AZORBAYCAN RESPUBLIKASI SOHIYYO NAZIRLIYININ KOLLEGIYASI
QORAR
Ne 32
Bak1 sohari 13 avqust 2020-ci
“Etibarl1 laborator tacriiba haqqinda Talimat”in tasdiq edilmasi barada

Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83 nomrali
gorar ile tesdiq edilmis “Derman vasitalarinin elmi todqiqatlarinin, klinikaya gader
todqgiqatlarmin vo klinik sinaqlarinin aparilmash Qaydalari”nin 3.11-ci bandine uygun
olaraq Azarbaycan Respublikas: Prezidentinin 2006-c1 il 25 may tarixli 413 nomroli
Formar ilo tosdiq edilmis “Azarbaycan Respublikasinin Sehiyye Nazirliyi hagqinda
Osasnama”’nin  14.5-ci bandini ve 19-cu hissesini rshbar tutaraq Azesrbaycan
Respublikasi Sehiyya Nazirliyinin Kollegiyasi

gorara alir:

1. “Etibarl1 laborator tacriibe haqqinda Talimat” tosdiq edilsin (slave olunur).

2. Daxili nazarat s6basina (O.Selimov) tapsirilsin ki, bu gerar 3 giin miiddastinde
Azarbaycan Respublikasmnim Hiiquqi Aktlarin Dovlet Reyestrine daxil edilmasi {iglin
Azarbaycan Respublikasinin ©dliyys Nazirliyine toqdim edilsin.

3. Qorarin icrasina nazarot nazir miiavinlorine hovals edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Sirsliyev



Azarbaycan Respublikasi
Sehiyye Nazirliyi Kollegiyasimin
13 avqust 2020-ci il tarixli

32 nomrali gorari ils tesdiq
edilmisdir.

Etibarli Laborator Tacriiba haqqinda Talimat

I. Umumi miiddsalar

1. Etibarli Laborator Tacriibe haqqinda (ELT) Telimat (bundan sonra — Tslimat)
Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83 nomrali Qorari ilo
tosdiq edilmis “Darman vasitalorinin elmi tadqiqatlarinin, klinikaya gadar tedgiqgatlarinin vo
klinik sinaqlarinin aparilmas: Qaydalari”nin 3.11-ci bandlerinin icrasinin tomin edilmasi
magsadils, derman preparatlarinin torkibinds olan derman vasitalari ve / va ya maddalarinin
tohliikesizliyine dair klinikaya qeder tadgiqatlarmn aparilmasi magsadile tetbiq edilir. Bu
Telimat, Avropa Birliyinin (AB) vo 1qtisadi Omokdasliq vo Inkisaf Toskilatinin (ISIT) telablori
nazoro alinmaqla, hazirlanmigdir. Bu Talimatin hazirlanmasinda “Etibarli Laboratoriya
Tacriibasinin ve uygunlugun monitoringinin prinsipleri” seriyasindan olan I9IT senadlari asas
gotirtlmisdiir.

2. Bu Talimat insan saglamliginin qorunmasi, Azarbaycan Respublikasinda klinikaya
godar todgiqatlarin naticalorinin miiqayisali keyfiyyotinin tomin edilmasi ve derman
vasitolorinin torkibindeki maddolerin tohliikssizliyine dair klinikaya qoder tedgiqatlarin
aparilmasinda tetbiq edilir.

3. Smaq obyektlari sintetik tabiatli oldugu kimi, elaca da biogen mansali ola, hamginin
canli orqanizmlari temsil ede bilar. Bu obyektlarin tedqiq edilmasinin magsadi onlarin
xtisusiyyatlorine ve / vo ya insan saglamligi {iiclin tohliikesizliye ve otraf miihitin
tohliikesizliyins dair melumatlar slds etmakdir.

4. Bu Tslimatin tatbiq edildiyi klinikaya gadar taedqiqatlar ve insan saglamlig1 {iciin
tohliikasizliys vo atraf miihitin tahliikesizliyine dair klinikaya qadar tedqiqatlar, laboratoriya vo
vivaride aparilan isi ehtiva edir.

5. Bu Talimat derman vasitalorinin dovlst geydiyyatina alinmasi iigiin talob olunan
insan saglamhig iiclin tohliikasizliya va atraf miihitin tohliikasizliyine dair klinikaya qoader
todqgiqatlara totbiq olunur.

II. Anlayislar
6. Bu Talimatin maqsadlari iiglin istifads edilon anlayislar asagidaki menalar: ifads

edir:
6.1.  aparat teminati- kompiiter ve onun periferik komponentleri de daxil olmaqla,
kompiiterlasdirilmis sistemin fiziki komponentlari;
6.2.  aseptik sortlor — mikrobla vo / vo ya virusla ¢irklonmenin miimkiinliiytiniin
minimuma endirildiyi is¢i miihit sartlori;
6.3. tadgigatin auditi - ilkin mslumatlarin tsqdim edilmasinin daqiqliyinin

miiayyanlasdirilmesi, tadqiqat plani ve standart amsliyyat prosedurlarina asasen sinaq
aparilmasi, hesabatda gostarilmamis slave informasiyanin alde edilmasi vo malumatlarin alda
edilmasi zamani totbiq edilon iisullarin, tadgiqata celb edilmis biitiin teraflorde hamin
molumatlarin  dogruluguna tesir daracesinin miioyyenlesdirilmesi magsadils, ilkin
molumatlarin ve onlarla slagasi olan informasiyalarin araliq ve yekun hesabatlarla sistematik,
miisteqil vo senadlesdirilmis sokilde miiqayisasi;



6.4.  validasiya — toayin olunmus parametrlar ¢arcivasinds aparilan prosesin effektiv vo
tokrarlanabilon naticalarls hayata kega bilacayinin sanadlasdirilmis siibutu.

6.5.  kompiiterlosdirilmis sistemin validasiyas1 - kompiiterlasdirilmis sistemin
miioyyan xarakteristikalara, hamin kompiiterlogdirilmis sistemin komokliyi ilo slds edilen
moalumatlarin iss, keyfiyyatin vo etibarliligin toyin olunmus saviyyasine uygunluguna yiiksak
doracali zomanatin senadlasdirilmis siibutu;

6.6.  osas / masul tedgiqat¢lt — bir ne¢o sahade tedqiqat aparilarken (¢oxmarkezli
todqgiqat) tadqgiqat rehbarinin adindan faaliyyet gostaran ve tedqgiqatin miisyyen marhalaslarine
gora masuliyyat dastyan soxs;

6.7.  vivari (vivarium) -klinikaya goder todgiqatlarin aparilmasinda heyvanlarin
istifade olunmasina dair qanunvericilik talablarine uygun olaraq, tedqiqat tegkilatinin nazdinde
laborator heyvanlarin saxlanilmasi ti¢lin nazards tutulmus bina va ya ayrica otag;

6.8.  gen transfeksiyasi — sahib hiiceyroays slave yadcinsli DNT-nin (tok ve ya ¢ox
sayda gen) daxil edilmasi;

6.9. todqgigatin baslanma tarixi — todqgiqat rohbari terofinden todgigat planinin
imzalandig; tarix;

6.10. eksperimentin baslanma tarixi — tedqiqata dair ilk spesifik malumatlarin slde
edildiyi tarix;

6.11. tedgigatin basa catma tarixi - todqiqat rohberi terofinden yekun hesabatin
imzalandig; tarix;

6.12. eksperimentin basa ¢atma tarixi — tadqiqatdan mslumat slds edildiyi son giin;

6.13. senadlesma — derman vasitesinin klinikaya qadar tedqiqatinin tisullarm, tagkilini
va / va ya naticalerini, tadqiqata tasir eden faktorlar1 ve goriilmiis tedbirleri tesvir eden ve ya
geyda alan, teyin olunmus Talimatda resmilasdirilen istanilen név qeydlar;

6.14. todgiqat planina dayisikliklor — todqgiqatin baslanma tarixinden sonra tadqiqat
planina edilon maqsadli diizalislar / dayisikliklor;

6.15. miifettis — Nazirlikin adindan sinaq laboratoriyalarinin teftisini ve derman
vasitalarinin klinikaya qadar auditini hayata kegiran soxs;

6.16. smaq laboratoriyasiin toftisi — Bu Talimatin prinsiplerine uygunlugun
giymotlondirilmasi maqsadils, laboratoriyada hoayata kegirilon prosedurlarin ve praktik
foaliyyatlorin Nazirliklar torafinden yerinds yoxlanmasi. Belo toftis zamani sinaq
laboratoriyasinin idarsetms strukturu ve amsliyyat prosedurlar1 Oyrenilir, asas texniki
heyoatdon miisahibs almur, laboratoriyada slde edilmis malumatlarin keyfiyysti vo etibarlilig:
yoxlanilir ve sonda hesabat hazirlanir;

6.17. sinaq sahoesi — tadgiqatin har hansi marhalasinin aparildig: yer;

6.18.  bir ne¢o sahads tadqgiqat — marhalalari birden ¢ox sahslorde aparilan todqiqat. Bir
nec¢o sahodo tadqiqat, cografi cohatdon uzaq, toskilati cohatden tocrid edilmis vo ya digor
formada ayrilmis sinaq sahoalorinden istifade olunmasina zarurst yarandiqda hoyata kegirilir.
Eyni tegkilatin diger sobasi sinaq laboratoriyasinin funksiyalarini heyata kegirirss, bunlara
hamin tegkilatin sinaq sahasi funksiyasini hayata kegiran sobasi aid ola bilar;

6.19. in vitro tadqiqatlar — test sistemlari kimi ¢oxhiiceyrali vahid orqanizmlorden
deyil, vahid orqanizmlarden izols edilmis materiallardan ve ya mikroorqanizmlardsn va ya
onlarin imitasiyasindan istifade olunan tadgiqatlar. In vitro tedgigatlarinin oksariyyeti
qisamiiddatli todqiqatlardir. Belo tadqiqatlar iigiin, tadqgiqat rahbarinin ve keyfiyyato tominat
sObasinin isinin yiingiillogdirilmasi maqsadils, rohbarlik kimi Bu Telimatin 1 sayli ©lavesinin
miiddaalari istifads olunmalidur.

6.20. todgiqat taskilati / sinaq markezi — zoruri maddi-texniki bazaya ve miivafiq
sahade derman vasitelorinin klinikaya qodar tadgiqatlarinin aparilmasi {i¢iin kvalifikasiyali
heyato malik laboratoriya / togkilat;



6.21. tadqiq olunan derman maddesi / derman vasitesi — {izerinde eksperiment
aparilmasi nazards tutulan madda / derman vasitesi;

6.22. moanbs kodu - proqramlasdirma dilinde ve insan tersfinden oxuna bilacek
sokilds tertib olunmus, kompiiter tarsafinden icra olunmamigdan 6nce qurgu tarsfinden oxuna
bilacok formaya kegirilmali olan orijinal kompiiter proqrami;

6.23. kalibrloma - istifade edilon vasitalarle alde olunan ol¢lintin dayari ils, hamin
Olglintin etalonun komokliyi ilo toyin olunan doayeri arasindaki qarsiliglh miinasibati
tonzimlayon amaliyyatlar macmusu;

6.24. hiiceyra xatlori — immortalizasiyadan avval genetik dayisikliye ugramis ve
bunun naticesinds sinaq siisasinde uzadilmis miiddastlorde ¢oxalmaya qadir olan ve hiiceyras
bankinda ¢oxala ve kriokonservasiyaya maruz qala bilan hiiceyralor;

6.25. kompiiterlasdirilmis sistem — miiayyen funksiya ve ya funksiya qrupunun icrasi
magqsadils islonib-hazirlanmis ve yigilmis, kompiiterlo slaqeli vo ya ona inteqrasiya olunan
aparat vasitalarinin komponentlarin ve bunlarla slagali program teminatlari, hamginin cihazla
tochiz olunmus laborator avadanliglarin qrupu;

6.26. kompiiter tohliikasizliyi— kompiiterin aparat vo proqram tominatinin tesadiifi vo
moagqsadli girisdan, istifadedan, modifikasiya olunmadan, mahv edilmadan va ya ehtiva etdiyi
molumatlarin yayilmasindan miihafizesinin tomin edilmasi. Hamginin belo tahliikasizlik
heyats, malumatlara, kommunikasiya slaqalarine, kompiiter qurgularmnin fiziki ve mantiqi
cohatden qorunmasina da aid edilir;

6.27.  doeyisikliys nazarat- sistemds har hans1 dayisiklik bas verdikden sonra validasiya
prosesinin aparilmasina ehtiyacin miisyyenlasdirilmasi maqgsadils, sistem amaliyyatlarmin ve
doayisikliklorin daimi qiymotlondirilmesi ve senadlesdirilmesi. Deyisikliye nezarest, yalniz
kompiiterlagdirilmis sistemlars deyil, eyni zamanda bu Tslimatin prinsiplarine uygun olaraq
aparilan klinikaya qadaer tadqiqatlarla bagli digar proseslars ds samil olunur;

6.28. moxfilik — sponsora va / ve ya sinaq laboratoriyasina mexsus informasiyalarin
gizli saxlanmasi zarurat;

6.29. qisamiiddatli todqiqat — genis yayilmis standart tisullardan istifade edilmakle
qisa miiddatlords aparilan tadqiqat;

6.30. gobul meyarlar1 — tadqgiqat marhalasinin miiveffaqiyyatlo tamamlanmas: vo ya
catdirilma telablarinin yerina yetirilmasi {i¢lin qarsilanmasi zaruri olan senadlasdirilmis sekilda
tosdiqlonmis meyarlar;

6.31.  kritik moarhoalalor — daqiq ve diizgiin yerino yetirilmasi tadqiqatin slds edilen
naticalerinin keyfiyyoti, dogrulugu ve etibarlili1 iciin vacib gart olan, tadqiqat ¢arcivesinds
miiayyan prosedurlar ve ya fealiyyet novleri;

6.32.  monitorinqg — aparilan klinikaya qader tadqiqatin ve onun aparilmasinn tomin
edilmasinin, malumatlarin toplanmasinin ve tadqgiqat naticalerinin toqdim edilmasinin plana,
standart emaliyyat prosedurlarina va bu Talimatin telablorine uygunluguna nazarst proseduru;

6.33. Etibarli Laborator Tacriibe haqqinda (ELT) Tslimat - maddalorin / derman
vasitalorinin klinikaya qgedar tadqiqatlarinin aparilmasinin tegkili, planlasdirilmas:t veo
aparilmasina, naticelorin qeydes alnmasmna ve gostarilon tadqiqatlarin keyfiyyatine nazarst
olunmasina dair teloblar sistemi;

6.34. insan saglamlig: {iciin tohliikesizliys ve atraf miihitin tohliikesizliyine dair geyri-
klinik tedqgiqat - todqiq olunan maddenin xiisusiyyatlori vo / ve ya tohliikasizliyine dair
Nazirliklara toqdim edilon malumatlarin slde olunmas1 maqsadils, hoamin maddanin laborator
soraitde vo ya atraf miihitds yoxlandig: tacriiba ve ya tacriibalor silsilasi;

6.35. dasiyiar / holledici — todqiq olunan maddenin / derman vasitasinin vo ya
miigayise nlimunasinin / nazarat niimunasinin qarisdirilmasi, disperslasdirilmasi vo ya hall
edilmasi va onun test sistemina daxil edilmasinin asanlagsmasina imkan yaradan madds;



6.36. keyfiyyoto tominat — hoeyata kecirilon tadqgigatin bu Tslimatin teleblarine
uygunlugunu tomin edan sistematik va planl fealiyyaetlar toplusu;

6.37. miiqayise niimunasi / nazarst niimunasi — tedqiq olunan madde / derman
vasitasi ilo miiqayise olunmasi ve fiziki, kimyevi, bioloji ve farmasevtik xiisusiyyatlarinin bu
ciir miiqayise yolu ilo tadqiq olunan maddanin / derman vasitasinin tohliikasizliyinin elmi
tisullarla giymatlandirilmasi {iciin istifads edilon madds / derman vasitasi niimunasi;

6.38. niimunsaler / niisxaler — dyrenilmasi, analiz edilmasi vo saxlanilmasi maqsadila
siaq test sistemindan alde edilon materiallar;

6.39. iimumi qgebul edilmis texniki standartlar — standartlagdirma tizrs milli ve ya
beynalxalq orqanlar tersfinden qebul edilon standartlar (AZS, dovlstlorarasi standartlar,
Iqtisadi ©mokdasliq ve Inkisaf Taskilatimin (beynalxalq adi ils “OECD”), Beynalxalq
Standartlasdirma Togkilatimin (ISO), Elektrotexnika vo Elektronika Miihandisleri Institutunun
(IEEE) standartlar1 va s).

6.40. Toalimatin tslsblerine riayst olunmasma nezarst eden orqan — Azarbaycan
Respublikasi Sehiyye Nazirliyi (bundan sonra Nazirlik);

6.41. Dbas grafik — smaq moarkazinda biitlin tadqgiqatlarin moarhalaleri ve vaziyyetlari
barada cari informasiyani aks etdiran, islorin imumilasdirma saviyyali qrafiki;

6.42. tadgiqat planindan kenaragixma - todqgigatin baslanma tarixinden sonra toqdiqat
planindan geyri-ixtiyari uzaqlasma;

6.43. patentlosdirilmis material — Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyine (patent,
mislliflik hiiququ ve ya smtes nisan1 haqqinda) ssasen geyri-qanuni istifadeden miihafize
olunan material;

6.44. ilkin verilonlor / molumatlar — tedqiqat prosesinds ilkin miisahidslorin ve
foaliyyotlorin naticesi olan baslangic geydler vo sanadlosmaler (onlarmn tesdiq olunmus
suratlori). Homginin ilkin verilonlar, masalon, fotosokillori, mikrofilm ve ya mikrofisleri, qurgu
torofinden oxuna bilon dastyicilari, dikts edilmis miisahidalari, avtomatlagdirilmis cihazdandan
geyds alinmis moalumatlari ve ya bu Toalimatin VI faslinde gosterilmis miiddst orzinde
informasiyalarin etibarli saxlanmasini tomin etmayo qadir olan istenilon diger informasiya
saxlama vasitslarini ehtiva eda bilar;

6.45. ilkin hiiceyralor — manbani tagkil edan bitki ve ya heyvan orqanizmindan izols
edilmis ve mahdud yasama dovriins malik hiiceyralar;

6.46. carpaz cirklonms — todqiq olunan maddanin vs ya test sisteminin, diger tadqiq
olunan madda vo ya digar test sistemi ilo qeyri-ixtiyari bas veran vo bununla da tadqiq olunan
maddanin kimyavi temizlik daracesinin pozulmasina va ya test sisteminin zadslenmasina sabab
olan ¢irklanmasi;

6.47. periferik komponentlor — interfeysin komokliyi ilo alagelondirilmis istonilon
avadanliq, ya da komok¢i vo ya uzaq komponentlar, o ctimladen printerlor, modemlar,
terminallar vo s.;

6.48. tadgigatin plani / protokolu / programi (bundan sonra - plan) - asas masalalari,
metodologiyalari, prosedurlari, statik aspektlari, klinikaya gadar tedqgiqatlarin resurslarinin
toskili vo planlagdirilmasini (marhalalari va hissaleri daxil olmagqla), hamg¢inin, bu tadqiqatda
istirak edan sistemlarin tohliikasizliyinin tomini {izra tadbirlari ehtiva edan senad;

6.49. 0Ol¢ma vasitalarinin verifikasiyasi — 6l¢gmo vasitelorinin tayin olunmus metroloji
toloblors uygunlugunun miisyyenlesdirilmasi ve tesdiqlonmesi moagqgsadils, Azarbaycan
Respublikast metroloji xidmati veo ya diger akkreditasiya olunmus hiiquqi sexslor tarafinden
icra edilon amoliyyatlar macmusu;

6.50. tachizatq1 — smaq laboratoriyasi iloe baglanmis miiqavils ¢ergivesinde klinikaya
goder tedgiqatlarin avadanliqlar, reaktivler, sarfiyyat materiallari, test sistemlori ilo tomin
edilmosi tizra 6hdaciliklorini yerine yetiron hiiqugqi soxs;



6.51. qgebul smag1 - kompiiterlagdirilmis sistemin sinaq laboratoriyasinin gabul
meyarlarina uygunlugunun, hamginin sistemin istismar f{ic¢iin gebul oluna bilmasinin
miiayyanlasdirilmasi magsadils, hamin sistemin nazards tutulmus is¢i miihitds toyin olunmus
forma tizre aparilan sinagy;

6.52. proqram tominati — kompiiterin isini idara edan proqram ve ya proqramlarin,
standart (adi) programlarin va alt proqramlarin toplusu;

6.53. Omeoliyyat sistemi - resurslarin paylanmasi, islerin planlasdirilmasi, girisin
(¢xasin) idars olunmasi ve malumatlarm idars olunmasi kimi xidmatlarin toplusu;

6.54. program teminati - tatbigqg— proseslors nezaret olunmasi, malumatlarin
toplanmasi, emali, toqdim olunmasi ve / vo ya arxivlesdirilmasi magsadils alde edilmis va ya
islonib-hazirlanmis, sinaq laboratoriyasinin tealsblorine adapte edilmis vo ya uygunlasdirilmis
proqgram;

6.55. rezerv suratgixarma — sistem xotas1 vo ya gozasindan sonra malumat fayllarinin
va program teminatinin barpasi, mslumatlarin iglonilmasinin barpasi ve ya alternativ kompiiter
avadanhiginin istifadssi tigtin goriilon tedbir;

6.56. avtobioqrafiya / torciimeyi-hal — tohsili, pesokar hazirligi vo tacriibeni tesdiq
edan sanad;

6.57. todqgiqat rohberi - insan saglamligi {iciin tohliikasizliyo vo otraf miihitin
tohliikesizliyine dair klinikaya qader tedqiqatin aparilmasina masul soxs;

6.58. smaq sahasinin rahborliyi — toadqiqatin moarhalalorine nazarst olunmasina vo
todgigatin bu Telimata asason aparilmasina masul teyin edilmis soxslar;

6.59. tadgqiqat teskilatinin / stnaq markazinin rahbarliyi - sinaq laboratoriyasinin bu
Talimatin talablarine uygun taskil olunmasi va funksiya gostermasine gérs masuliyyst dasiyan
vo solahiyyoto malik soxslar;

6.60. seriya - avvalcadan toyin edilmis istehsal dovrii arzinde maddanin biitiinliikls
miqdarmin (partiyasinin) tarkibinin bircinsli olmasi giiman edildiyi ve ya hamin terkibin bu ciir
xarakterize olunmasinin gorakdiyi formada istehsal edilmis todqiq olunan maddenin miisyyen
miqdar1 ve ya partiyasi;

6.61. keyfiyyato tominat sistemi — heyat torafinden bu Telimata riayst olunmasina
yonalmis, sinaq laboratoriyasinin bu Telimatin talablorine uygun sokilds idars edilmasinin
tomin olunmasi ti¢iin nazarda tutulmus tadbirler kompleksi;

6.62. tadqiq olunan maddenin / derman vasitesinin spesifikasiyasi — tedqiq olunan
madds / derman vasitesi barads informasiyani ehtiva edan senad;

6.63. test sistemlorinin spesifikasiyasi - test sistemlarine olan talsbleri toyin eden
sonad;

6.64. standart emaliyyat prosedurlar: (bundan sonra SOP-lar) — tedqiqatin aparilmasi
vo ya fealiyyetin hoyata kegirilmasine dair, todqiqat planinda / protokolunda / proqraminda va
ya todgigatin aparilmasi {izro Telimatda otrafli geyd olunmamis tisulun tesvir olundugu
senadlagdirilmis prosedurlar;

6.65. test sistemi — tadqiqatda istifade edilon bioloji, kimyavi, fiziki sistem, analitik
qurgu va ya onlarin kombinasiyasi;

6.66. toksiogenomika— toksik maddalore qars1i toksik reaksiyalarla, bu toksik
maddalerin tasirine maruz qalan obyektlarin genetik profilindaki dayisiklikler arasmndaki
qarsiligl alagenin miisyyanlesdirilmasi maqgsadils, genomun astraf miihitin stress-faktorlarina
va ya toksik maddslere reaksiyasmin todqiqj;

6.67. toksikometabonomika — hadaf orqanin toksikliyi ile niive maqnit rezonansinin
(NMR) spektral doestleri arasmnda slagenin ve toksikliyin yeni surroqat markerlarinin
miiayyenlasdirilmasi iigiin, dastin taninmasimin NMR texnologiyasindan istifads edilmakla
biomayenin tarkibinin sistematik dyranilmaesi yolu ils canli sistemlarin patofizioloji stimullara



vo ya genetik modifikasiyalara ¢oxparametrli metabolik reaksiyasmin vaxtindan asili olan
kemiyyet 6l¢lisii;

6.68. toksiklik — bir defe ve ya cox sayda yeridilma sartlorinds tedqiq olunan
maddanin orqanizma zararli tasirinin Ol¢iisi;

6.69. transgen hiiceyralor — bir vo ya daha ¢ox yadcinsli gen daxil edilmis ve bunun
naticosi olaraq sahib hiiceyrade adoaton olmayan veo ya asagl soviyyade ifads olunan
xarakteristika vo funksiyalara malik hiiceyralar;

6.70. moarhals / faza — ¢oxmarkazli todqiqat hoyata kegirildikde sinaq sahslarinden
birindas yerins yetirilon klinikaya qadar todgigatin miisyyenlasdirilmis ayrica novii.

6.71. Bu Tolimatda istifade olunan diger anlayislar “Derman vasitelori haqqinda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununda ve Azarbaycan Respublikasinin bu sahads yaranan
miinasibotlori tonzimloayan diger normativ hiiquqi aktlari ile tonzimlanir.

III.
IV. Osas miiddaalar
1. Keyfiyyato tominat sistemi
Umumi malumat

7. Klinikaya godoar tadqiqatlar1 hayata kegiran sinaq laboratoriyasinin tedqiqatlarin bu
Tolimatin taloblarine uygun aparildigina zemanst verilmasi {igiin senadlosdirilmis keyfiyyato
tominat sistemi mévcud olmalidir.

8. Keyfiyyeto tominat sistemi biitiin laborator ve istehsal smaliyyatlarmimn heyata
kecirilmo qaydasini atrafli ve ardicilhqla tesvir eden tesdigqlonmis SOP-o malik olmali ve
asagidaki prosedurlar: hayata kegirmak {i¢iin imkana malik olmalidur:

a) todqiq olunan maddalarin / derman vasitelorinin ve miiqayise niimunslarinin
gobulu, identifikasiyasi, markalanmasi, islonilmasi, onlardan niimunes goétiiriilmasi, istifads
edilmasi, onlarin saxlanilmas1 ve mahv edilmosi / utilizasiyasi;

b) ol¢gme cihazlarimin ve avadanliglarin verifikasiyast ve onlara texniki qulluq
gostarilmasi;

c) reaktivlerin, gidali miihitlarin, yemloarin hazirlanmasi;

d) geydlarin aparilmasi, hesabatlarin hazirlanmasi ve bunlarin saxlanmasi;

e) todqiqat aparilan otaqlara xidmat gostorilmasi;

f) tedqiq olunan maddslarin ve test sistemlerinin gebulu, naqli, yerlasdirilmasi,
tosviri, identifikasiyasi;

g) klinikaya qoder tadqgiqatin keyfiyyotinin temini {izre planin, protokolun ve ya
programin (bundan sonra - plan) hayata kegirilmasi.

9. Sinaq laboratoriyasinin rahberi keyfiyyoto tominat sistemine gors masuliyyet
dasiyan va smaq laboratoriyasinin diger emekdaslar: terafinden bu sistems riayest olunmasini
tomin edan gsexslari toyin edir. Bu miistaqil sexsler tedqiqgatin aparilmasina ve hamin tedqiqatin
keyfiyyatinin yoxlanmasina eyni vaxtda calb edilmamalidirlar.

Keyfiyyoto tominat tizro masul heyatin vozifolari
10. Keyfiyyata tominat tizrs masul heystin vezifelarine asagidakilar daxildir:
a) SOP-lerin iglonib-hazirlanmasi ve onlarin smaq laboratoriyalarma tatbiqi, SOP-lara
riayet olunmasinin sistematik yoxlanmasi;
b) tedqgiqatin bu Tslimatin telsblerine uygunlugunun, tadqiqat plani ve SOP-larin
heyat iiglin algatan olmasinin ve hamgcinin tadqiqat aparilarken onlarin hayata kegirilmasi
faktmin tosdiqlonmoesi magsadile toftis aparilmasi;



c) tsullarn, prosedurlarin, miisahidalorin ve naticalarin daqiq qeyd edildiyinin ve
onlarin tadqiqatlarla bagh ilkin malumatlar1 tam sokilde oks etdirdiklorinin tesdiqlonmasi
magsadils yekun hesabatlarin yoxlanmasi;

d) teftiglarin naticalari barade sinaq laboratoriyasinin rehberliyine, tedqiqat rahbarins,
asas tadqiqatciya ve ehtiyac olduqda diger rohber isgilora yazili sokilde malumat (hesabat)
vermoak;

e) yoxlanilan todqiqatin marhaloslorine dair informasiyalar daxil olmagqla, taftislorin
novleri, onlarin aparilma tarixi ve teftis naticelerinin smaq laboratoriyasmnin rahbarliyins,
todgigat rohbarina ve asas tadqgiqatgiya toqdim edilms tarixi gosterilon, yekun hesabata slave
edilon royin hazirlanmasi ve imzalanmasi. Eyni zamanda bu roy, tedgigatin ilkin
moalumatlarinin yekun hesabatda dogru sokilde oks olunmasina dair informasiyani da ehtiva
etmalidir.

2. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyinin vezifalori

11. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi goriilen islorin bu Telimata uygunlugunu tomin
etmalidir.

12. Sinaq laboratoriyasmin rohboarliyi:

a) todqgiqatin vaxtinda ve lazimi qaydada aparilmasi {i¢iin amoekdaslarm, uygun
avadanligm, vasitalorin ve materiallarin avvelceadan proqnozlagdirmaqla yetarli miqdarmnmn
olmasini tomin edir;

b) smaq laboratoriyasinin miitexassislarinin ve texniki heyestinin kvalifikasiya, talim,
tocriiba va bacariglar1 barads geydlarin ugotunun aparilmasini tomin edir;

c) smaq laboratoriyasinin biitiin emekdaslar1 terafinden vezifslerinin daqiq
anlasilmasini ve ehtiyac olduqda onlari miivafiq telim va hazirliq ke¢gmasini tomin edir;

d) standart amaliyyat prosedurlarini ve onlara edilmis dayisiklikleri tesdiq edir va
icrasimi tomin edir;

e) keyfiyyats tominat sisteminin movcud olmasini tomin edir ve keyfiyyasts teminat
sistemi lizre masul saxslar toyin edir;

f) har bir tedgigat baslanmamisdan Once, smnaq laboratoriyasimin tedqiqatin
magsadlarine uygun kvalifikasiyaya malik amakdaslar1 sirasindan tadqgiqata rahbar soxs tayin
edir. Todqgigat rahbarinin avaz edilmasi, tayin olunmus prosedurlara uygun hayata kegirilir vo
sonadlasgdirilmasi miitlaqdir;

g) coxmorkazli tedqiqat hoyata kegirildiyi halda, zeruri olduqda, uygun tehsil,
kvalifikasiya va tocriibaye malik asas tedqgiqat¢i toyin edir. Osas todqiqatginin avez edilmasi
toyin olunmus prosedurlara uygun hayata kegirilir vo sonadlagdirilmesi miitlaqdir;

h) tadqgiqat planinin tadgiqat rohbari terafindan tesdiq olunmasimni tomin edir;

i) tadqgiqat rehbarinin tesdiq olunmus todqiqat planmi keyfiyysts tominat sobasine
toqdim etmasine nazarst edir;

j)  SOP-larin yenilonmis siyahisinin aparilmasini (evvalki nasrlarin saxlanilmas: sortils)
tomin edir;

k) arxiv isinin aparilmasina gors masul emakdas toyin edir;

1) osas grafikin icrasini tomin edir;

m) coxmorkazli todgiqat hoyata kegirildiyi halda tedqiqat rohbori, asas tedqiqatgl,
keyfiyyoto tominat sistemi iizro masul soxslor vo tadqiqatin aparilmasinda istirak edon heyot
arasinda qarsiliqli emoakdaslhigl tomin edir;

n) kompiiterlosdirilmis sistemin toyinati iizre istifadesine nezarst olunmas: {igiin
prosedurlar miisyyenlasdirir, onlarin bu Telimata uygun sekilds validasiya olunmasini,
funksiya gostermasini ve onlara texniki xidmat gostarilmasini temin edir.

Toadqiqat rohborinin vazifalori



13. Tadgqiqat rahbari, tadqgiqat prosesinde markezlasdirilmis nezarsti hayata keciran
soxs olub, timuman tadqgiqatin aparilmasina ve aparilmis todqiqata dair yekun hesabatin
hazirlamasina gore masuliyst dasiyan sexsdir. Bu Telimatin 15-ci bandine slave olaraq, tedqgiqat
rohbarinin rolu ve vezife 6hdslikleri barads slave malumatlar, bu Tslimata 2 sayli Olaveda
gostarilmisdir.

14. Tadgiqat rohbarinin funksiyalar1 asagidakilardir:

a) todqgiqgat planmi ve ona edilmis dayisikliklori razilagdirir, tarixi gosterilmekls
imzayla tesdiqlayir;

b) klinikaya qoder tedqiqatin aparilmasin teskil edir, tadqgiqat istirakcilar1 arasinda
vozifalari boliisdiiriir;

c) todgigatin aparilmasina dair tsleblors uygun olaraq, todgiqat planinin ve ona
doayisikliklorin suretlorinin vaxth-vaxtinda keyfiyyots tominat sobesinin heyotino taqdim
edilmasina nazarst edir;

d) tedgigat planmin va ona dayisikliklorin, o ctimloden SOP-lorin heyato toqdim
edilmesini tomin edir;

e) todgigat planinin, yekun Thesabatin ve onlara edilmis doayisikliklorin
rosmilasdirilmasine gors cavabdehlik dasiyir;

f) tedqiqat planinda gostarilmis prosedurlara riayet edilmasini temin edir, tadqgiqat
planindan istanilen kenaragixmanin tadqiqat naticelarinin keyfiyystina ve dogruluguna tasirini
giymatlandirir ve sanadlasdirir, zeruri olduqda uygun diizalisedici tadbirlor goriir;

g) olde edilmis biitiin ilkin moalumatlarn masul heyast torofinden diizgiin
sonadlagdirilmasini ve geydiyyatini tomin edir;

h) tedqiqatda istifade edilon kompiiterlagdirilmis sistemlerin validasiyasmn
aparilmasina nazaret edir;

i) yekun hesabati imzalayir (malumatlarin dogruluguna ve tedgigatin bu Talimatin
toloblarina uygunluguna gors masuliyyatin etiraf edilmasi ve imzalanma tarixi gosterilmokls);

j) tedgiqat basa catdigdan / dayandirildigdan sonra tedgiqat planmm, yekun
hesabatin, ilkin malumatlarin va biitiin sanadlarin arxivlesdirilmasina nazarat edir.

15. Osas tadqiqatgl, tadgigatin ona havals edilmis hissesinin / marhalasinin bu Talimata
uygun olaraq aparilmasini tamin etmalidir.

Todgiqatda istirak edan heyatin vazifolori asagidakilardir:

16. Tadqiqatin aparilmasinda istirak eden heystin funksiyalarina dair SOP-loar ve
todgiqat plani, todgiqat plami ¢ergivesinde homin heyat {iglin slgatan olmalidir. Plandan
istonilon kenaragixmalar senadlasdirilmali ve birbasa tedqiqat rehberine ve (ve ya) zeruri
olduqda asas todqgiqatciya toqdim edilmalidir.

17. Tadgiqatin aparilmasinda istirak edon heyat, ilkin malumatlarin vaxtli-vaxtinda ve
doaqiq sokildo geyde alinmasma ve onlarin bu Tsalimata uygunluguna, hamginin, hamin
molumatlarin keyfiyyotine gore masuliyyat dasiyur.

18. Tadqiqatin aparilmasinda istirak eden heyat, saglamliq ticiin risklarin minimuma
endirilmasi moagqsadile profilaktik saglamliq tedbirlari gormeli ve tedqiqatin naticelarinin
dogrulugunu temin etmalidir. Heyat alverigsiz sanitar va tibbi garaitin ortadan qaldirilmasi va
todqgiqata tesir etmasina yol verilmamasi magsadils, bu barads miivafiq sexse malumat
vermolidir. Tedqiqatin aparilmasinda istirak edan heyast bu Telimatla svvalcaden tanis olmal
va riayot etmolidir.

3. Tadgiqat otaqlar1
Umumi malumat



19. Klinikaya gadar tadgiqatlarin aparilmasi iiciin nszards tutulmus otaqlar, aparilan
todqgiqatlarin keyfiyyotinin tomin edilocayi sokilds layihalondirilir, yerlasdirilir vo istismara
verilir.

20. Smaq laboratoriyasmnin strukturu, har bir todqiqatin lazimi Tslimatda aparilmasi
ticlin miixtalif nov faaliyyatlorin adekvat boliisdiiriilma daracasini tomin etmalidir.

21. Test sistemlori {i¢iin otaqlara dair talablor:

21.1.  Sinaq laboratoriyas: melum va ya potensial bioloji tehliikeys malik maddslasr ve
ya mikroorqanizmlar calb olunmus test sistemlarinin izolyasiyas: iiglin kifayst qoder otaq
sayina vo oaraziya malik olmalidir.

21.2. Test sistemino zorar doymasine yol verilmomasi moaqgsodilo xasteliklorin
diagnostikasi, todqiq olunmasi veo xastolikloro noazarot olunmasi {i¢iin xiisusi otaq vo
arazilarle tomin edilmalidir.

21.3. Tedgqiqatda istifade edilon xammal ve avadanhqlarin saxlanmasi {iciin ayrica
otaq, orazilerlo va yoluxma, ¢irklonme ve ya zadelonmaye qarst uygun miihafize tomin
edilmalidir.

22. Tadqiq olunan maddsalsr, derman vasitaleri ve miiqayise niimunalari ve nazarat
niimunsloeri ilo manipulyasiya tiglin otaglara dair telabler:

22.1. Cirklanmanin va ya qarisiq salinmanin garsisinin alinmasi maqsadils, tadqiq olunan
maddalarin, derman vasitalarinin ve miigayise niimunslorinin, nazarst niimunalarinin alinmasi
va saxlanmasi tiglin ayrica otaqlar ve arazilarle tachiz edilmsalidir.

22.2. Smaqdan kegirilon maddalarin saxlanmasi iigiin otaqlar ve ya oarazilar tarkibin,
konsentrasiyanin, temizliyin, stabilliyin saxlanmasimi ve tohliikeli maddslerin tohliikasiz
saxlanmasini tamin edan, test sistemlarinin yerlasdiyi otaq ve ya arazilorden ayr1 olmalidur.

23. Arxivlegdirilma {tiglin otaqlar, tadqiqat planlarmnin, ilkin mslumatlarin, yekun
hesabatlarin, sinaqdan kegirilon maddalerin vo niimunalarin tahliikesiz saxlanmasimni tomin
edacok sokilda tochiz olunmalidir. Arxiv otaginda, bu otaqda saxlanilanlarin vaxtindan avvel
korlanmadan miihafizasini tomin edon saxlanma rejimina dair sartlors riayet edilmalidir.

24. Tullantilarin emali vo moahv edilmasi, todgigatin aparilmasini tehliike altinda
goymayacaq ve onlarin naticalarini tohrif etmayacak sokilds hayata kegirilmalidir. Bu magsadls,
tullantilarin toplanmasi, saxlanmasi ve kenarlasdirilmasi, hamginin, onlarin dezaktivasiyas: vo
naqli ticlin uygun soraitin tomin edilmasi talab olunur.

4. Avadanlglar, materiallar vo reaktivlor

25. Kompiiterlosdirilmis sistemlor do daxil olmaqla tedqgiqatla alaqesi olan,
molumatlarin toplanmasi, saxlanmasi va otraf miihit faktorlarina nazarst edilmasi iiglin istifade
olunan avadanliglar aparilan todqiqat novlerine uygun xiisusiyyatlori, maqsadlari ve toyinatlar:
nazars alinmagla yerlagdirilmsali vo ya qurasdirilmalidir.

Tadgiqatda istifads olunan avadanliga, tesdiqlonmis SOP-lers uygun ve yazili senad
kimi gabul olunmus sekilds periodik olaraq texniki xidmat gostarilmsali, onlar kalibrlanmsali va
tomizlonmalidir.

26. Tadgiqatda istifade olunan avadanliglar ve materiallar test sistemlarine manfi tosir
gostarmameslidirlor.

27. Kimyavi maddslar, reaktivler ve msahlullar, terkibi (zaruri olduqda - qatiligr),
yararliliq miiddsti ve saxlanma gortlori barade moalumatlar gosterilmakls markalanmalidir.
Onlarm alinma manbayi, hazirlanma tarixi ve stabilliyi bareds malumatlar mévcud va alcatan



olmalidir. Yararliliq miiddati, senadlesdirilmis giymsatlondirme ve ya analize ssasen uzadila
bilar.

5. Test sistemlori
Test sistemlori fiziki- kimyavi vo bioloji olmaqla 2 istigamatds aparilir.
Fiziki / kimyoavi tadqgiqatlar

28. Fiziki-kimyevi todqiqatlar {iciin istifade olunan avadanliglar, aparilan tadqgiqatlarin
novlarins uygun olmalidir.

29. Fiziki / kimyavi test sistemlarinin etibarlili1 tamin olunmalidir.

Bioloji tadqgiqatlar

30. Toedgiqatin zaruri keyfiyyotinin tomin edilmasi maqsadilo bioloji test sistemlarinin
yerlosdirilmasi, saxlanmasi, emali ve qorunmasi ii¢lin lazimi garaitin tomin olunmasi vacibdir.

31. Yenidon oalde edilmis heyvan vo bitki mensali test sistemlori, toyin olunmus
prosedurlara uygun olaraq izolo edilmalidir. Todgiqatin baslanma ani tiglin test sistemlori
karantin ve istifadeys buraxilis prosedurunu ke¢moali vo tadqgiqatin ndvii ve moaqgsadlorine
uygun olmalidir. Xastaliys yoluxmus ve ya tadqgiqat arzinds zedalonmis test sistemlari izolo
edilmali ve tadgiqatin tamligmin saxlanmasi vacib olduqda, miialico olunmalidir. Tadgiqat
baglananadak va tedqiqat arzinds xastsliklerin diaqnostikasi ve miialicesine dair biitiin
moalumatlar senadlasdirilmakls geydiyyati aparilmalidir.

32. Test sisteminin alinma manbayi, gabul tarixi va gebul sertlorine dair malumatlarin
geydiyyatinin aparilmasi zeruridir.

33. Tadqiq olunan maddae ve ya miiqayise niimunasi, nazarat niimunasi ilk dafe daxil
edilmazdan, tatbiq edilmazdan avval bioloji test sistemlari, telab olunan uygun miiddst arzinds
todqgiqat seraitine uygunlasmalidir.

34. Etibarl identifikasiya moaqsadile istifads edilon test sistemlori uygun etiketlo tomin
olunmalidir.

35. Test sistemlorini ehtiva eden otaglar ve ya konteynerlar istifade edildikds onlar,
periodik olaraq sanitar iglonilmalidir. Test sistemi ilo tomasda olmus istonilon material,
cirklondirici agentlorin tadqiqat aparilmasina imkan veran, icaza verilmis saviyyasindan yuxar1
miqdarini ehtiva etmamalidir. Heyvanlarin désenaklari gebul edilmis normalara uygun olaraq
doyisdirilmalidir. Zararvericiloro qarsi miibarize vasitalorinden istifade olunmasi barada
molumatlar sonadlasdirilmalidir.

6. Tedqiq olunan maddalerin (derman vasitslari ve miiqayise niimunalari, nazarst niimunslari)
alde olunmasi, islonmoesi, niimuns gotiiriilma va saxlanmasi asagidakilar nezers alinmagla
hayata kegirilmalidir:

36. Todgiqatlar zamani todqiq olunan maddanin, derman vasitesinin ve miiqayisa
niimunslarinin, nazarst niimunalarinin xiisusiyyetlori barade mealumatlar (slds edilms tarixi,
yararlillq miiddesti, oldo edilmis ve istifade edilmis miqdar1)) movcud olmali ve
dastoklonmealidir.

37. Stabilliyin vo homogenliyin tomin olunmasi, ¢irklonme ve qarisiq salinmanin istisna
edilmasi magsadils, test edilon madde vo miiqayiss maddasi, nezarat maddosi ilo davranis,
onlarin saxlanmasi ve onlardan istifads tizre prosedurlar miisyyenlagdirilmalidir.

38. Saxlama konteynerinde identifikasiya (yararliliq miiddsti ve saxlanma)
xtisusiyyatlori gostorilmalidir.

39. Har bir tedqiq olunan madds, derman vasitesi ve miiqayise niimunasi, nazarat
niimunosi ady, fiziki, kimyavi, bioloji, farmakoloji xiisusiyyetlori gostorilmekls miivafiq terzde
(masalen, xiisusi koda malik olmagqla) identifikasiya olunmalidur.



40. Har bir tadgiqat zamani tedqiq olunan madds, derman vasitasinin ve miiqayise
nimunasi, noazarst niimunesinin seriya ndmrasi, temizliyi, torkibi, qatihifi ve diger
xarakteristikalar1 barads malumatlarin bilinmasi zaruridir.

41. Tadqiq olunan madds, derman vasitasi sponsor tersfinden tachiz edildikds, sponsor
va sinaq laboratoriyasi torsfinden todqiq olunan madds, derman vasitesinin orijinalliginin
yoxlanmasi tizra birgs prosedur islonib hazirlanmalidir.

42. Saxlanma ve tadgiqat aparilmasi sertlorinde tadqiq olunan madds, darman
vasitesinin ve miigayise niimunasi, nazarst niimunssinin stabilliyine dair mslumatlar agkar
olmalidir.

Todqiq olunan madds, derman vasitesi komoek¢i materiallarla birlikds istifade
olunduqda tadqiq olunan maddanin bu material daxilinde homogenliyi, qatilig1 ve stabilliyinin
miiayyonlosdirilmasi zaruridir.

43. Qisamiiddoatli todqgiqatlar istisna olmaqla, har bir todqiqat zamani, tedqiq olunan
maddanin, derman vasitasinin har seriyasindan analitik magqgsadlorle arxiv niimunslarinin
saxlanmasi zoaruridir.

SOP-ler asagidaki qaydada hayata kegirilmalidir:

44. Smaq laboratoriyasinda yazili sekilde rasmilesdirilmis, sinaq laboratoriyasiin
rohbarliyi terafinden tesdiq olunmus ve tadgiqatin gedisinds smnaq laboratoriyas: terafinden
alde olunmus msalumatlarin keyfiyyatinin ve dogrulugunun temin edilmasi tiglin nazards
tutulmus SOP-lor movcud olmalidir. SOP-lere  dayisikliklorin daxil edilmesi smaq
laboratoriyasinin rahborliyi ilo razilagdirilmalidir.

45. Sinaq laboratoriyasinin har bir ayrica sobasinda va (va ya) har bir sahasinds, onlarin
fealiyyatleri ilo bagh qiivveds olan SOP-larin surati olmalidir. Bu SOP-lars slave materiallar
gisminds darc olunmus monogqrafiyalar, analitik metodlar ve maqalsler istifads edils bilar.

Bir ne¢o sahads tadqiqatlar toskil olunarken, bu Talimata 3 ndmrali ©lavenin talablarine
riayet olunmalidir.

46. Todgiqatla oslagesi olan SOP-lorden kenaragixmalar senadlosdirilmsali, toyin
olunmus Talimatda tedqiqat rehbari va asas tadqiqatgi torafinden tesdiglonmalidir.

47. SOP-lar sinaq laboratoriyasinin xiisuson asagida gostarilon fealiyyat novleri {igiin
islonib-hazirlanmalidir:

a) todqiq olunan maddsler, derman vasitalori ve miiqayise niimunslori, nazarst
niimunslorinin olde edilmoasi, identifikasiya olunmasi, markalanmasi, islonmoesi, niimuna
gottirtilmes vo saxlanmasi;

b) avadanliqlar, materiallar, reaktivlor:

- avadanliq: istifade olunmasi, qulluq gosterilmasi, tomizlonmasi ve kalibrlonmasi;

- kompiiterlosdirilmis sistemlor: validasiyas: (bu Talimata 4 nomroli Olavads
gostorilmis toloblore uygun aparilan), funksiya gostormasi, qulluq gosterilmasi,
tohliikesizliyinin tagkili, deyisikliklora nazarat ve rezerv sistem;

- materiallar, reaktivlor vo mahlullar: hazirlanmasi vo markalanmasi;

c) geydiyyat, hesabatlarin hazirlanmasi, saxlanma: kompiiterlogdirilmis sistemlorin
istifade edilmasi daxil olmagqla, tedqgiqatlarmn kodlagdirilmsi, malumatlarin toplanmass,
hesabatlarin vo indekslagdirmo sisteminin hazirlanmasi, malumatlarin emals;

d) test sistemlari:

- test sistemlarinin saxlanma sartlarine uygun otaqlarin hazirlanmasi;

- test sistemlorinin alds edilms, 6tiiriilms, lazimi qaydada yerlsasdirilms, saxlanma,
tosvir edilms, identifikasiya ve islonma prosedurlari;

- test sistemlarinin hazirlanmasi, tadgiqat baslanmamisdan avval, tadgiqatin gedisi
boyu vo basa ¢atdiqdan sonra miisahidslor vo analizlor;

- sinaq sahoalarinds test sistemlarinin yerlasdirilmasi;



e) keyfiyyato tominat prosedurlari: keyfiyyoto tominat xidmstinin (bundan sonra -
KTX) heyotinin toftisin planlagdirilmasi, qrafikinin tertibi, aparilmasi, senadlesdirilmesi va
toftislor barads hesabatlarin hazirlanmasina dair islori.

V. Tadqiqatin aparilmasi
1. Tedgiqat plan1

48. Hor bir todqiqat baslanmamisdan avval, tadqgiqat rohbari torafindon tasdiglonan va
todgiqat laboratoriyasimin KTX-nin niimayendasi terafinden yoxlanilan plan yazilmalidir.
Qanunvericilikls miiayyanlasdirildiyi halda plan sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi ve sponsorla
razilagdirilmalidir.

Toadgqiqat plani, tarixi gostarilmakls tedqgiqat rohbarinin imzasi ils tasdiq olunmalidir.

Klinikaya goder tedqgiqatlarin aparilmasi ¢arcivesinds sponsorun rolu ve vezifsleri, bu
Tolimata 5 nomrali Olaveds geyd olunmusdur.

49. Tadgiqat planina diizslislor asaslandirilmali, tadgiqat rehberinin tarixi gosterilmis
imzasi ilo tasdiglonmali ve tadqiqat planina slave edilmalidir.

50. Tadgiqat planindan kenaragixmalar tesvir edilmsli, izah olunmali, tosdiq edilmali,
todgiqat rohboeri ve ya asas todqiqatgi torafinden vaxtinda tarixi gqeyd edilmsali va todqiqatin
ilkin malumatlari il birlikde saxlanmalidir.

51. Qisamiiddatli tedqgiqatlarda miivafiq slaveleri ilo birlikde timumi todqiqat plan:
istifade oluna bilar.

Klinikaya gadar tedqiqatlar carcivesinda qisamiiddstli tadqiqatlarin aparilmasina olan
talabler bu Talimata 6 némrsli Olaveds geyd olunmusdur.

2. Tadgiqgat planinin mezmunu

52. Tadgiqat plan1 xiisusen asagidak: informasiyalari ehtiva etmsalidir:

a) tadgiqatin, tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin ve miiqayise niimunasinin,
nazarst niimunasinin identifikasiyasi:

- todgiqatin dizayninin qisa tesviri ile ady;

- tedqiqatin magsadleri ve tapsiriglar: barads informasiya;

- tadqiq olunan maddanin, derman vasitesinin kodu ve ya adi (Beynoalxalq Nazari
ve Totbiqi Kimya Ittifaqnuin (IUPAC) avezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyatlor va s.)

- todqiq olunan madds, dorman vasitasi (tosviri, mangasinin xiisusiyyatlori, vo
xarakteristikalari);

b) sponsor ve simaq laboratoriyasi barade informasiya;
sponsorun adi va tinvani;

- calb olunmus sinaq laboratoriyalar: ve smaq sahalarinin adlar1 va tinvanlari;

- todqiqat rohbarinin soyads, adi, atasinin ad1 ve tinvani;

- 9sas tadqiqatginin soyadi, adi, atasinin adi ve tinvani, tadqgiqatda istirak etmis
todqgiqatcilarin soyadlari;

c) tarixlor:

- tadgiqat planmin tadqgiqat rohbarinin imzasi il tasdiq olunma tarixi;

- tadgigat planinin smaq laboratoriyasmin rehbarliyinin ve sponsorun imzasi ilo
tosdiq olunma tarixi;

- eksperimental islorin nazards tutulmus baslanma ve basa catma tarixlari;

d) tedgiqat tisullarinin, secimin asaslandirilmasi gosterilmakla tedqiqatda istifads
edilon test sistemlorinin adlarinin, tadqiq olunan maddenin, derman vasitesinin yeridilma
tisullar1 va yollarinin, statistik emal tisullarinin, tedqiqatlarin aparilmasmna dair diger
molumatlarin atrafli tasviri gosterilmakle tadqiqat tisullary;

e) toadgigat planinin mazmunu:



- test sisteminin se¢ilmasinin asaslandirilmasi;

- test sisteminin tesviri (mesalon, nodv, stamm, almma menbayi, miqdari,
heyvanlarin novii, onlarin badan ¢akisi, cinsi, yas: ve diger vacib informasiya);

- totbiq edilmsa tisulu ve bu {isulun segilmasinin sababi;

- doza ve (vo ya) konsentrasiya soviyyesi, totbigetma tezliyi ve davametmso
miuddati;

- xronologiyanin, biitiin tisullarin, materiallarin vo sortlarin, hoyata kegirilmis
analizlarin, 6lgmalarin, miisahidalarin ve tadqgiqatlarin nov ve tezliyinin tesviri
daxil olmagqla, tedqiqatin strukturu ve dizayni barada atrafli melumat;

f) doldurulmasi ve saxlanilmasi gersken tedqiqat senadlsrinin siyahisi gsoklinda
todqgiqata dair sonadlosmo.

3. Todqgiqatin aparilmasi

53. Hor bir todgiqata unikal némrs tohkim olunmalidir. Todgiqatda istifads edilon
biitiin niimunslar, avadanliq ve materiallar, izlonilmasi moqgsadilo tedqiqat materiallarinda
sonadlosdirilmis sokilde oks olunmalidir. Tadqgiqat tadqiqat planmna osasen hayata
kecirilmolidir. Toedqiq olunan maddalarin, derman vasitelerinin niimunsleri ve miiqayise
niimunsalori, nazarsat niimunalari, identifikasiyasina imkan veracok torzde markalanmalidir.

Tadgigqatin aparilmasmna dair tmumi tealsbler bu Telimata 7 nomrsli Olavade
gostorilmisdir.

54. Todgiqatin gedisindo olde adilon biitiin moalumatlar, alde olunarken
gecikdirilmadan bu mslumatlar1 alde eden soxs torsfinden daqiq ve icraginin tarixi
gostorilmoklo imzasi alave olunaraq geydiyyata alinmalidir. flkin malumatlara olan biitiin
dayisikliklerin daxil edilmasi ilkin qeydlarin goriinmasini temin edacek sakilde hayata
kecirilmoli, eyni zamanda diizalislori daxil etmis soxsin tarixi gostorilmoklo imzasi ils
diizalislerin sebablari gostarilmaidir.

55.  Ilkin malumatlar kompiiter torafinden geydiyyata alindigda bu mealumatlarin alds
edildiyi anda kompiiters daxil edilmasine goro moasul soxs barade informasiya olmalidir.
Kompiiterlosdirilmis sistemin dizayni, elektron msalumatlarm tam gokilde auditinin
aparilmasina imkan veracak vo ilkin orijinal malumatlarin saxlanmasi sortils, ilkin mslumatlara
edilon biitiin dayisikliklori gostaracek formada olmalidir. Daxil edilmis dayisikliklarin, hamin
dayisikliklori aparmis soxsls, mesalon, kompiiterlasdirilmis sistemdoen istifade olunmasi barada
tarixi gosterilmoklo qeydin ve ya tarixi gosterilmis elektron imzanin komoakliyi ils,
alagalondirilmasi imkani olmalidir. Ilkin elektron molumatlara edilmis doayisikliklerin sababi
gostorilmalidir. Qeydlarin yalniz elektron sokildo aparilmasina, validasiya olunmus
kompiiterlagdirilmis sistem moévcud oldugda yol verilir.

VI. Tadqiqat naticalarinin resmilasdirilmasi
1. Umumi malumat

56. Hor bir tadqgiqata dair yekun hesabat hazirlanmalidir. Qisamiiddatli tedqgiqatlar
aparildiqda, toadqgiqatin xiisusiyyatlorine dair xiisusi qosma ehtiva edon standartlasdirilmis
yekun hesabat hazirlanmalidir. Uzunmiiddstli tedqiqatlar aparildigda araliq hesabatlar
hazirlanmalidir.

57. Tadgiqata calb edilmis asas todqgiqatgilar ve miitoxassisler tarafinden hazirlanan
hesabatlar, 6zlari torafinden imzalanmali ve imza tarixi qeyd edilmalidir.

Yekun hesabat, malumatlarin dogruluguna gore mesuliyyati 6z {izerine gotiirma barada
sohadstls, todgiqat rohberi tersfinden imzalanmali ve imza tarixi geyd edilmslidir. Bu
Talimatin prinsiplarine uygunluq daracasi gosterilmalidir. Yekun hesabat tagkilatin mahiirii ils
mohiirlonmalidir.

58. Yekun hesabata daxil edilon dayisiklik vo olavelor hesabata diizelis formasinda
toqdim edilmoalidir. Homin doyisiklik vo ya olavalorin sebebi doaqiq gosterilmalidir. Biitiin



diizaliglor bu Telimatin 61-ci bandinin ikinci abzasinda gosterildiyi kimi tedqiqat rehbari

torofinden imzalanmali va tarixi geyd edilmalidir.

59. Naziriyin tsleblarine asasen yekun hesabatin formatmin dayisdirilmesi yekun

hesabata slavs va ya diizalis kimi qebul olunmur.

2. Yekun hesabatin mezmunu

60. Yekun hesabat asagidaki bolmalari ehtiva etmalidir:
a) tedgiqatin, tadqiq olunan maddenin, derman vasitasinin ve miiqayise niimunasinin,
nazarst niimunoesinin identifikasiyasi:

dizaynin qisa tesviri il tadgiqatin ady;

todqiq olunan maddanin, derman vasitesinin kod ve ya ad (Beynalxalq Nozari vo
Totbigi Kimya Ittifaqmun (IUPAC) ovezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyaetlor va s.) vasitesilo identifikasiyast;

miiqayise niimunasinin, nazarst niimunasinin ada gore identifikasiyasi;

tomizlik, stabillik ve homogenlik daxil olmagla, tedqiq olunan maddanin,
darman vasitesinin xiisusiyystlarinin xarakteristikasi;

b) sponsor ve sinaq laboratoriyasi barade informasiya;

sponsorun adi ve invani;

calb olunmus smaq laboratoriyalar1 ve sinaq sahslerinin adlar1 ve iinvanlary;
tadqgiqat rehberinin soyadi, adi, atasinin adi ve tinvany;

asas todqgigat¢inin soyads, adi, atasinin ad1 ve tinvany;

yekun hesabatin tortib olunmasi fticlin 6z hesabatlarmi taqdim etmis
miitoxassislorin soyadlari, adlari, atalarinin adlars;

c) Dbitovliikde todqiqat ve onun marhalalari ¢orgivesinde eksperimentlorin baslanma
vo basa catma tarixi kimi gostorilmis tarixlor;

d) tedgigatin magsadleri ve tapsiriqlary;

e) todgigat materiallarinin ve tisullarnm tesviri:

todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin fiziki, kimyeavi, bioloji vo
farmasevtik xiisusiyyatlori ve hazir derman vasitesinin terkibi barads
moalumatlar daxil olmaqla, tadqiq olunan maddanin, derman vasitesinin tasviri;
klinikaya qoder tadqiqatlar {i¢lin secilmis test sisteminin xarakteristikasi vo
asaslandirilmasi;

har qrupda heyvanlarin novii, yasi, say1, cinsi, baden ¢okisi indeksi, manbayi ve
yemin novii (bioloji test sistemlori (heyvanlar) istifads olundugu halda);

tedqiq olunan maddanin, derman vasitesinin dozalanma rejimi, gebul say1 va
istifada yolu;

todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin klinikaya qeder tedqiqatinin
aparilma sxemi;

noaticalarin statistik emal tisullarnn tasviri.

f) naticalor:

naticaloerin qisa icmaly;

todqgiqat planinda nazards tutulmus biitiin informasiya va verilonlar;

uygun statistik emal vo aidiyyati sorhlarlo birlikde timumilesdirici cadvallor
(qrafiklar), statistik dayerin miqdari teyini, hesablamalar daxil olmagqla,
naticalorin taqdimi;

noaticalarin qiymatlondirilmasi ve miizakiresi, qorarlar;

g) tarixlori gostorilmoklo todqgiqat tizre aparilmis toftiglorin siyahisi, tadgiqat
laboratoriyasinin rahbarliyinin ve tedqiqat rehbarinin bildirisi ils aparilmis yoxlamalara dair
hesabatlar slave olunmus KTX niimayandesinin rayi. Reyde tadqiqatlara dair baslangic



moalumatlarin yoxlanmasmin ve hamin mslumatlarin yekun hesabatdaki malumatlarla
uygunlugunun tasdiqi gostarilmalidir;

h) saxlanma ve arxivlesdirilms. Planin, tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin
vo miigayise niimunslarinin, nezarst niimunsalsrinin, yekun hesabatin ilkin malumatlarinin
saxlanma yeri.

VII. Sonadlarin va materiallarin saxlanmasi

61. Tadgiqatla bagl senadlor, derman vasitesi ilo todqgiqatlar basa ¢atdiqdan sonra 5

ildon az olmamagq sartils arxivda saxlanmalidir:

- hor bir tedqiqata dair tedqiqat plani, ilkin mslumatlar, tedqiq olunan maddanin,
dorman vasitesinin niimunsleri ve miiqayise niimunslerinin, noazarst
niimunslarinin niisxalari ve yekun hesabat;

- aparilmus toftis ve auditlara dair sanadlar;

- heyatin kvalifikasiya, tolim, tacriiba vo vozifa talimatina dair sanadlar;

- avadanlgqlardan istifads ve onlarin kalibrlonmasina dair senadler;

- kompiiterlagdirilmis sistemin validasiyasina dair senadlar;

- biitin avvalki SOP-ler barads senadler;

- otraf miihitin vaziyyetins nazarats dair senadlor.

62.  Todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin niimunoalori ve nazarast
niimunslorinin niisxaleri vo ya niimunalarin 6zl har hansi sebabden telob olunan saxlanma
miiddetindon  avvel utilizasiya olunduqda, bu hal sebablori  gostorilmoakla
sonadlagdirilmalidir. Tadqgiq olunan maddanin, derman vasitesinin niimunalari ve nazarast
niimunoalarinin niisxalori vo ya niimunsalerin 6zii keyfiyyotlori nazere alinmagqla, onlarin
giymatlandirilmasina imkan veran miiddat arzinds saxlanmalidirlar.

63. Arxivlorde  saxlamilan molumatlar  informasiyanin nizamli  qaydada
saxlanilmasimin vo alds edilmasinin asanlasdirilmasi {i¢iin identifikasiya olunmalidir.
64. Arxive yalmiz rohbarlik torafindon miivafiq selahiyyet verilmis heyatin giris

icazasi olmalidir. Malumatlarin arxivden ¢ixarilmasi ve arxive daxil edilmasinin diqqatli sekilda
geydiyyatt aparilmalidir.

65. Miiqavile iizrs isloyan smnaq laboratoriyas: ve ya sinaq laboratoriyasinin arxivi
fealiyyetini dayandirdiqda ve qanuni gebuledicisi olmadiqda arxiv, tadqgiqatin sponsorlarmin
va ya tartibatgilarin arxivlarine verilmalidir.

VIII. Taftis. Tolimata riayat olunmasina nazarat prosedurlari

1. Taftis tizra rohboarlik

66. Bu Toalimat ¢orgivesinda Nazirlik:

a) bu Talimatin taleblarinin yerinoa yetirilmosinine gore togkilatlar torafiinden zeruri
texniki (elmi) tocriiboys malik kadrlarin (miifattislorin) se¢imines nazarat edir;

b) 0z arazisinda bu Talimatin inkisaf1 ilo bagl islonib-hazirlanmis sanadlori darc edir;

c) toftislorin aparilmasia, toftislorin aparilma tezliyine vo (ve ya) qrafikloerine dair
sonadlari derc edir;

d) bu Tsalimatin tslsblerine riayst olunmasi maqsedils, sinaq laboratoriyalarmin,
sahalorinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin tsleblorine uygunluguna nazarast
sistemlori ilo bagh informasiya miibadilsloeri aparir;

e) sinaq laboratoriyalarinin taftislorinin (ve onlarin bu Talimata uygunluq statusunun)
vo tadqiqatlarn auditlorinin ugotunu aparir ve qgeyd ediloenlorle bagh informasiyam agiq
moanboalarda darc edir.



2. Maxfilik

67. Bu Tolimat ¢or¢givesinds Nazirlik:

a) yalniz miifattislor terafinden deyil, eloco do bu Telimata riayst olunmasina dair
aparilmis taftis tizro hoyata kegirilmis foaliyyat naticesinde moxfi informasiyaya giris alde etmis
digar saxslar torafinden do maxfiliyin gozlonilmasini tomin edir;

b) kommersiya cohatden vacib vo maxfi malumatlara slcatanliq istisna olmaqla, sinaq
laboratoriyalarnin toftislori ve tadgiqatlarin auditlori barads tam hesabatlarin toqdim
edilmesini tomin edir;

3. Miifattis heyati vo onlarin talimi

68. Bu Tolimat ¢or¢givasinds Nazirlik:

a) bu Toelimatin teloblorine riayst olunmasi ¢arcivesinde smaq laboratoriyalarinin
aczagiliq tizre toftisinin yerins yetirilmasi {i¢iin miifattislorin zoruri saymi tomin edirlor;

b) miifattislorin zoruri kvalifikasiya ve tolim almalarini tomin edirlor;

c) smaq laboratoriyalarmin taftisi ve ya tedqiqatlarin auditi aparilarken, miiqavila
tizro isloyon ekspertlor do daxil olmaqla, toftis heyotinin, o ciimlodon belo todgiqatlara
sponsorluq edan sirkatlorin maddi ve diger maraqglarmin olmamasima zemansat verirlor;

d) miifettislori zoruri identifikasiya vasitolari ilo (masalon, vasige ilo) tomin edirlar;

69. Miifettislorin zaruri say1 asilidir:

- bu Telimatin taleblerins riayst olunmasi maqsadils, sinaq laboratoriyalarmin /
sahoalorinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin telsblarine uygunluguna
nazarat sistemine calb olunmus sinaq laboratoriyalarinin sayindan;

- smaq laboratoriyalarmin bu Tslimata uygunluq statusunun giymstlandirilma
tezliyinden;

- sinaq laboratoriyalar1  torafindon  aparilan  tadqiqatlarm  sayr  ve
miirakkabliyindaen;

- solahiyyatli qurumlarin sorgusuna asasen kegirilon xiisusi teftis ve ya auditlarin
saymdan.

70. Miifattis ticlin talablar:

- solahiyystli qurumun ve ya oczaciliq tizre miifattisliyin daimi statindan olan
soxslar;

- salahiyyatli qurumdan asili olmadan fealiyyet gostoran qurumun daimi statinda
olan goxslar;

- sinaq laboratoriyalarinin toftisi ve ya tedgiqatlarin auditi iiglin, selahiyyaetli
qurum tarafindon miiqavile iizro ve ya diger torzde muzdlu ise calb olunmus
soxslar.

Son iki halda Nazirlik, sinaq laboratoriyalarinin bu Talimatin talsblarine uygunluguna,
tadqgiqatin auditinin keyfiyyatine / qabul edils bilinmasinas va sinaq laboratoriyalarinin taftisi vo
ya tedqgiqatlarin auditlorine asaslanan istonilen foaliyyetlore gore miistosna masuliyyet dasiyur.

71. Mifsttigler, zoruri kvalifikasiyaya ve kimyavi birlosmalerin (o ciimladen, derman
vasitalarinin) tadqiqati ilo alagali elm sahalarinds praktik tacriibayas sahib olmalidirlar.

Sinaq laboratoriyalarinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin teleblarine uygunluguna
nazarat sistemi asagidai kimi aparilir:

72. Bu Telimatin prinsiplarinin, nazarst maqgsadlari ii¢lin toplanmis, insan saglamhig:
iglin tohliikesizliye ve atraf miihitin tohliikasizliyins dair melumatlara tatbiq olunmas: macburi
xarakter dagimalidir. Smaq laboratoriyalarinin bu Telimata uygun sokilde foaliyyeat gostarmasi
tiglin uygunluq tagkil edan ve miivafiq salahiyystli qurumlar tarsfinden yoxlanilan mexanizm
hazirlanmalidar.



73. Bu Telimata riayst olunmasinin taftisi, Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin
torkib hissesi olan beynoalxalq sazis ve aktlarla sortlosdirilmis oczagiliq tizre toftislor
gorcivasinde hoayata kegirilir ki, bu da, tedqiqat aparilarken sinaq laboratoriyalarmin bu
Tolimat1 tatbiq etdiyinin stibutu iiglin nezerde tutulmusdur ve olde edilmis mslumatlarin
uygun keyfiyyost normalarina cavab vermasina zomanat vera bilar.

74. Tolimata riayat olunmasi moaqgsadile Nazirlik, sinaq laboratoriyalarinin veo
sahalorinin Azarbaycan Respublikasi ganunvericiliyinin tsleblerine uygunluguna nazarat
sistemi (bundan sonra — nazarat sistemi) barads malumatlar: dorc edir. Belo malumat, xiisusils
de nazarst sisteminin hacm ve miqyasini miisyyen etmsalidir. Telimata riayst olunmasina
noazarat sistemi, yalniz mahdud miqdarda todqiq olunan madds, derman vasitesi ehtiva eda
bilar. Toftisin hocmi, derman vasitalerinin kateqoriyalarina nazeran miisyyenlasdirildiyi kimi
eloco do homin derman vasitelari ilo bagl aparilan tedqiqatlarin novleri, masalon, fiziki,
kimyovi, toksikoloji ve (ve ya) ekotoksikoloji toedqgiqatlar nezers alinmaqgla
miiayyonlosdirilmalidir.

75. Telimata riayst olunmasina nazarat sistemi asagidakilar1 ehtiva edir:

a) smnaq laboratoriyalarinin taftislorine dair miiddealar. Bu toftislor, davam edon va ya
basa catmis timumi xarakterli toftislori vo todqiqatlarin auditlarini ehtiva edirlor;

b) selahiyyatli qurumun sorgusuna asasan sinaq laboratoriyalarmin xiisusi taftislarine
va tadgiqatlarin xiisusi auditlarine (maselan, malumatlar Nazirliye taqdim edildikden sonra
sorguya asasan hoayata kegirilon) dair miiddealar;

c) smnaq laboratoriyalarinin nazarst sistemine qosulmasi iigiin uygunluq tegkil edan
mexanizmlera dair gosteris;

d) smaq laboratoriyalarinin toftislorinin ve todqiqatlarin auditlorinin kateqoriyalar:
barada informasiyanin toqdim edilmasina dair miiddsalar;

e) miifettislorin, sinaq laboratoriyasinda istiraki ve sinaq laboratoriyasinin miilkiyyeti
olan (ntimunsaler, SOP-lar, senadlogmaler va s. daxil olmaqla) melumatlara girisi ilo baglh
solahiyyatlarine dair gostarici;

f) bu Talimata riayet olunmasmin tesdiqi ii¢iin sinaq laboratoriyasmin teftisi ve
todqiqatin auditi prosedurlarmin tesviri.

Todqiqatlarin planlasdirilmasi, aparilmasi, todqgiqatlara nezarst ve onlarin geydiyyati
ti¢lin uygunluq taskil edan togkilati proseslorin ve sortlorin dyrenilmasinds istifade olunacaq
prosedurlar tesvir olunmalidir. Bels prosedurlara dair talsblar, bu Telimatin VII faslinin 6-9-cu
bolmalarinds geyd olunmusgdur.

g) sinaq laboratoriyalarinin taftislori ve tadqiqatlarmn auditleri aparildigdan sonra
hayata kegirils bilocok todbirlerin tasviri.

4. Sinaq laboratoriyalarinin taftislori ve tadgiqatlarin auditlori
aparildiqda sonraki tadbirlar

76. Sinaq laboratoriyalarmin toftiglori vo todqiqatlarin auditleri yekunlasdigdan sonra
miifattis alde edilmis naticolor barads yazili formada hesabat hazirlamalidir.

77. Sinaq laboratoriyalarmnin teftislori ve tedqiqatlarin auditleri aparilarken ve ya
yekunlasdiqdan sonra bu Talimata uygunsuzluq agkar edildikde Nazirlik torsfindan tedbirlar
goriiliir. Homin tadbirlar, taftisi hayata kegirmis qurumun senadlsrinds tesvir olunmalidir.

78. Smaq laboratoriyalarmin teftisleri ve tedqiqatlarin auditleri zamani bu Tslimata
“ciddi” ve ya “diger” kimi tasnif edilon uygunsuzluqlar askar edildikds, sinaq laboratoriyasi,
bu ciir uygunsuzluqglar1 aradan qaldirmalidir. Miifettisin, razilasdirilmis miiddstden sonra
siaq laboratoriyasina qayitmaq ve dayisiklikler edilib-edilmadiyini yoxlamaq hiiququ var.

79. Uygunsuzluq olmadiqda Nazirlik:



a) smaq laboratoriyasun teftis olundugu ve onun fealiyyetinin bu Telimata uygun
olmasi barads ray verir. Sinaq laboratoriyasinda kegirilmis teftisin miiddsti ve uygun hallarda,
siaq laboratoriyasinda taftis miiddetinde aparilan tadqgiqatin kateqoriyasi gostarilmalidir.

80. Ciddi uygunsuzluglar agskar edildikds, bu Telimata riayst olunmasina nazarat iizro
organ terafinden goriilen tadbirler, har bir hal iic¢lin konkret voziyyatlorden ve Azarbaycan
Respublikasi arazisinds bu Telimatin riayet olunmasina nezaratin tesdiq olunmasi zamani asas
kimi gotiiriilon hiiquqi ve ya inzibati miiddealardan asilidir. Xiisusi olaraq asagidaki todbirler
gortile bilar:

a) sinaq laboratoriyasinda aparilan tadqiqatlarin dogruluguna tesir eds bilacak, askar
edilmis uygunsuzluq ve ya sshvlerin tasviri ils ray verilmasi;

b) tedgiqatin etibarsiz sayilmasi barads tovsiye verilmasi;

c) smaq laboratoriyasinda sinaq laboratoriyalarmin taftislorinin ve ya tedqiqatlarin
auditlorinin miiveqqeti dayandirilmasi ve mosalon, inzibati noqteyi-nezerden miimkiin
olduqda hamin sinaq laboratoriyasimin, bu Telimata riayst olunmasina nazaret sistemindan ve
ya bu Talimata riayat olunmasimin taftis subyekti olan sinaq laboratoriyalarmin istanilen siyahi
v ya reyestrindan silinmasi;

d) todqiqatla bagh hesabata, uygunsuzluqlarin atrafl tesvirini ehtiva edan rayin daxil
edilmasini talob etmak;

e) miibahisali vaziyyatler yarandiqda ve hiiquqi / inzibati prosedurlar yol verdikds,
moahkamads goriilen tadbirlar.

5. Taftisin timumi prinsiplori

81. Bu Talimata uygunlugun toftisi, nazarstedici magsadloarle insan saglamlig1 {iciin
tohliikesizliys vo otraf miihitin tohliikesizliyine dair melumatlar1 arasdiran istenilon sinaq
laboratoriyasinda aparila biloer. Maddenin ve ya preparatin fiziki, kimyevi, toksikoloji
xtisusiyyatlari ilo bagli melumatlarin taftisi {iciin miifettislor taleb oluna biler. Bazi hallarda
miiayyan elm sahoalarinin ekspertlarinin miifettislare komayi taleb oluna bilar.

82. Miifattislorin rastlasdigr sinaq laboratoriyalarmin aralarindaki mévcud farqlori
(planlagdirilmasinda oldugu kimi, elace do idarsetmanin strukturunda), hamginin, miifattislarin
rastlasdig1 - aparilan tadqgiqatlarin miixtealif novleri ilo slagedar, bu Tsalimata uygunlugun
daracasinin ve hacminin giymatlondirilmasi iglin, miifsttislorin 6z miilahizalarinden istifada
etmoloari zaruridir. Talimatin har bir prinsipine riayat olunmasinin uygun saviyyasina nail olub-
olmamasi ile bagli, konkret smaq laboratoriyasinin ve ya tadqiqatin giymeatlondirilmasi zamani
miifettislar, obyektiv yanasma tatbiq etmays soy gostormalidirlar.

83. Miifettisler, tadqiqatin elmi strukturunu ve ya insan saglamlig1 ve ya atraf miihit
tiglin risklorle bagl naticalerin izahatini arasdirmali deyillor. Bu aspektlors Nazirlik (ekspert
toskilatlari) torafindon baxilir.

84. Sinaq laboratoriyalarinin toftislori vo todqiqatlarin auditlori, istor-istomoz tadqiqat
isini pozur. Miifettislor 6z islorini, sinaq laboratoriyasinin miisyyen sahalerinin ziyarat miiddati
ilo bagli sinaq laboratoriyasinin idare heyatinin tokliflorini nazers almaqla (zaruri resurslar
movcud olduqda), ciddi sekilds plan tizre hayata kegirmalidirlar.

85. Sinaq laboratoriyalarmin toftislori ve toedqiqatlarin auditleri aparildigi miiddat
arzinde moxfi, kommersiya cohatdan vacib informasiya, miifattislor {i¢tin olgatan olmalidir. Bu
informasiyanin yalmiz salahiyyetli heyat ii¢lin alcatan olmasi faktina zemanat verilmasi
vacibdir. Bu masals iizre heystin vazifsleri bu Telimata riayst olunmasimna nezarst sistemi
torafinden miiayyenlasir.

6. Siagq laboratoriyalarinin teftis prosedurlar:
Ilkin toftis



86. Ilkin toftisin moaqsadi miifettisi, toftis subyekti olan sinaq laboratoriyasinin
idarsetms strukturu, binanin fiziki olaraq yerlasmosi ve aparilan tadqgiqatlarin novlari ils tanig
etmakdir.

87. Sinaq laboratoriyasmin teftisi ve ya tadqgiqatin auditi aparilmazdan avvel
miifattislor taftis olunacaq sinaq laboratoriyasi ilo tanis olmalidirlar. Sinaq laboratoriyasina dair
biitiin mealumatlarm, o ciimladan, avvalki taftislor barads hesabatlar, sinaq laboratoriyasmin
otaglarmin plani, togkilatin struktur sxemi, todqiqatlara dair hesabatlar, taqiqatlarin protokollar
va heyetin avtobioqrafiyasinin dyranilmesi vacibdir. Bels sonadlsr asagidaki malumatlari ehtiva
etmolidir:

a) sinaq laboratoriyasinin otaglarinin novii, dlgiisii ve yerlogsmasi;

b) toftis zamani yoxlana bilacok tadqiqatlar silsilosi;

c) sinaq laboratoriyasinin idareetmo strukturu.

88. Miifettislor, avvalki toftislor zamani agkar edilmis catismazliglar1 6zlerinde geyd
etmoalidirlor. Ovvelki tarixlorde sinaq laboratoriyasinda teftis aparilmamisdirsa, miivafiq
moalumatlarin alds edilmasi magsadils ilkin taftis aparilmasi yolverilondir.

89. Sinaq laboratoriyasinin heysti, miifattisin golmo tarixi ve vaxti, ziyaratinin vaxt1 vo
bina daxilinds olmasiin davametma miiddsti barads xebardar olmalidirlar. Bu, heyats zaruri
sonadlerin hazirlanmasi imkanimi yaradir. Miiayyen senadlor ve gqeydlor toftis subyekti
oldugda, hemin molumatlarin sinaq laboratoriyasmin taftisi aparildigi miiddest arzinds
gecikdirilmadan taqdim edilmasi {iciin, bu barade sinaq laboratoriyasinin yoxlama
baslanmamisdan avvel malumatlandirilmasi maqsadauygundur.

Toftisin baslangicinda miisavira

90. Taftisin baglangicinda hayata kegirilon miisaviranin maqgsadi sinaq laboratoriyasinin
toftisi ve tadqiqatin auditinin qarsida duran teftisi barads smnaq laboratoriyasinin rahbar
soxslarini ve heyetini malumatlandirmaq, sinaq laboratoriyasinin sahslerini ve audit {igiin
secilmis tadqgiqatlari, yoxlamaya calb olunmus heyat vo sonadleri miisyyanlasdirmokdir.

91. Sinaq laboratoriyasmna ziyarstin baslangicinda smaq laboratoriyasinin rehber
soxslari ilo laboratoriyanin toftisinin ve tadqiqatin auditinin inzibati ve praktik aspektlori
miizakira olunmalidir. Miisaviranin avvalinds miifattislor:

a) yoxlamanin maqsadi vo miqyasi barade malumat vermalidirlar;

b) sinaq laboratoriyasinin toftisi ii¢iin lazim olacaq senadlesmani, masalon, davam
edon vo basa c¢atmis tedqiqatlarin siyahisini, tadqiqat planlarini, standart amsliyyat
prosedurlarini, tedqiqatlara dair hesabatlar1 va s. tasvir etmslidirler. Bu marhsleds malumatlara
giris masalasi va zaruri olduqda uygun senadlsrin surstinin ¢ixarilmasi razilagdirilmalidir;

c) idareetmonin, teskilatin strukturu ve smaq laboratoriyasinin heysti haqqmnda
informasiyan1 aydinlasdirmali v ya telob etmalidir;

d) sinaq laboratoriyasimin klinikaya qoder tadqiqatlar aparilan otaglarinda bu
Telimatin prinsiplorine tabe olmayan tadqiqatlarin aparilmasi barade informasiyani talab
etmolidir;

e) smaq laboratoriyasinin toftis orzinde yoxlanmali olan bdélmolerinin ilkin
miiayyanlosdirilmasini hoyata kecirmalidir;

f) audit magsadils se¢ilmis, davam edan vo basa ¢atmis tadqiqatlar {i¢iin lazim olacaq
sonadloari ve nimunalori tasvir etmalidir;

g) toftisin sonunda yekun miisavirenin kegirilmasi barode malumat vermalidir.

92. Smaq laboratoriyasmin toftisi davam etdirilmezden ovvel miifattis, sinaq
laboratoriyasinin keyfiyyato tominat xidmati ile alage qurmalidir.

93. Smnaq laboratoriyasinin taftisi aparilarken miifattislor KTX-nin amakdas1 tarafinden
miisayiat olunmalidur.



94. Miifettiglor, sanadlerin yoxlanmas: ve diger tadbirlerin hayata kegirilmasi {iciin
ayrica otaq telab edas bilarlar.

Taskilatin va heyatin toftisi

95. Taskilatin ve heyotin toftisinin maqsadi kifayet sayda kvalifikasiyali heystin, kadr
resurslarinin, miixtalif todqgiqatlarin aparilmasi {i¢lin infrastrukturun moévcudlugunu, tagkilati
strukturun taleblars uygunlugunu, smnaq laboratoriyasinda aparilan tedqiqatlara uygun olaraq
heyatin saglamliq veziyystine nozarat ve talimlorls bagh siyasati miiayyenlasdirmakdir.

96. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi asagidaki senadlari toqdim etmslidir:

a) binanin planlary;

b) elmi-tadqgiqat teskilatimin ve smmaq laboratoriyasmnin inzibati idarsetmasinin
sxemlori;

c) todgiqatlara calb edilmis / audit iigiin se¢ilmis emokdaslarin avtobioqrafiyalari;

d) tedgiqatin novii, bagslanma vo basa catma tarixlori, test sistemi, tadqiq olunan
maddanin totbiq edilms tisulu ve tadqgiqat rahbarinin soyadi gostarilmakls, davam edan ve basa
catmis todqgiqatlarin siyahisi;

e) heyotin saglamliq vaziyyetine nozarat siyasatini toyin eden senadlar;

f)  heystin iginin tasviri, heyestin talim proqramlar1 va biitiin zaruri sanadlar;

g) smaq laboratoriyasinin SOP-larinin siyahisi;

h) teftis ve auditi kegirilon tedqiqat ve prosedurlara aidiyyati olan spesifik SOP-lar;

i) tadgigatin auditi ile alagasi olan tadqiqat rehbarlarinin ve sponsorlarin siyahisi.

97. Miifettis xiisusi olaraq yoxlamalidir:

a) sinaq laboratoriyasi torafinden hayata kegirilmis isin hacminin miiayyanlosdirilmasi
magqsadils, davam edon vo basa ¢atmis toedqiqatlarin siyahisini;

b) tedgiqat rohbarinin, keyfiyyato tominat xidmatinin rahberinin ve diger heyatin
soyadi, adi, atasinin ad1 (movcud olduqda) ve kvalifikasiyasini;

c) biitiin miivafiq yoxlama sahalarine aid SOP-larin mévcudlugunu.

Keytiyyate tominat proqraminin taftisi

98. Keyfiyyots tominat proqraminin toftisinin moaqsadi aparilan tedgiqatlarin
keyfiyyotinin tomin edilmasi disullarmin bu Telimatin  prinsiplerine uygunlugunu
miiayyonlosdirmakdir.

99. KTX-nin rahberi, KTX va todqiqatlara nazarstin yoxlanma sistemlarini ve tisullarin,
hamginin KTX-nin nazarst miiddsti erzinds miisahidslerin qeydiyyat tisullarin1 gosterir.
Miifattislor yoxlamalidir:

a) KTX-nin rehbarinin va biitiin heyatinin kvalifikasiyasini;

b) KTX-nin isinin tadqiqatlara calb edilmis heyatdon asili olmamasini;

c¢) KTX-nin toftislorinin planlasdirilma vo kegirilmo xarakterini, toedqiqatin kritik
moarhalalerine nazareti, KTX-nin taftislorinin ve monitoringin aparilmasi tigiin movcud
resurslari;

d) tedgiqatlar qisamiiddatli olduqgda yoxlamaya dair razilasmanin moévcudlugunu;

e) tadgigatin praktik marhalslarinin monitoringinin miqyas ve darinliyini;

f) smaq laboratoriyasinin standart emesliyyatlarinin monitoringinin miqyas ve
darinliyini;

g) ilkin msalumatla uygunlugunun temin edilmasi moagqgsadile yekun hesabatin
yoxlanmasi zamani KTX prosedurlarini;

h) todgiqatlarin keyfiyyotine vo ya dogruluguna tesir gostors bilocok problemli
mosoalalarle bagli sinaq laboratoriyasinin rahbarliyinin KTX-don hesabatlar alib-almamasini;

i) kenaracgixmalar agkar edildikde KTX torafinden goriilon tadbirlari;

j) tedgiqatlar ve ya onlarin miisyyen hissesinin miiqavile {izre sinaq
laboratoriyalarinda aparildig: hallarda KTX-nin rolunu;



k) misayyenlasdirilmis hallarda (dayisikliklara yeniden baxilmasi, onlarin tadqiqi ve
SOP-lara daxil edilmasi zamani) KTX-nin rolu.

Sinaq laboratoriyasinin otaglarmin teftisi

100.S5mnaq laboratoriyasinin otaglarinin  teftisinin  moaqsadi sahslerin, otaqlarmn
tortibatinin, sinaq laboratoriyasinin yerlosmasinin aparilan todqiqatlarin  talaeblarine
uygunlugunu miisyyanlosdirmakdir.

101. Miifattis yoxlamalidir:

a) sinaq laboratoriyasinin tartibatinin, otaqlarin boliisdiiriilmesinin adekvat daracasini
tomin edib-etmadiyini (masalen, sinagdan kegirilon maddslsrin. Heyvanlarin, yemlarin, patoloji
niimunslarin va s. qarisiq salinmasinin miimkiinliiyiiniin istisna edilmasi tigiin);

b) kritik yerlards, masalen, vivaride ve bioloji test sistemlari ticlin diger otaqlarda,
sinaq maddslarinin saxlanma orazisinde vo ya analitik laboratoriyanin arazisinde atraf miihits
nazaratin movcudlugunu ve lazimi Telimatda yerine yetirilmasini;

c) otaqlarin timumilikds tagkilinin sinaq laboratoriyalarina tetbiq olunan tslablara
uygunlugunu ve ehtiyac olduqda, zerervericiloro qarsi miibarizo ve onlardan miihafize
prosedurlarinin mévcudlugunu.

Bioloji test sistemlari ilo davranisin, onlarin saxlanilmasmnin
va yerlosdirilmasinin toftisi

102. Tastisin maqsadi heyvanlar ve diger bioloji test sistemlari ilo bagli aparilan
todqgigatlara nazaran, bu test sistemlor ilo davranis, onlarin saxlanmasi va yerlasdirilmasi tiglin
va test sistemlorine ve bununla da, alinan malumatlarin keyfiyystins tasir eds bilacak tasirlarin
va diger problemlarin qarsisinin alinmasi tiglin sinaq laboratoriyasinin kifayet qodar vasitoys vo
saraits malik olub-olmamasini miiayyanlasdirmakdir.

103. Sinaq laboratoriyasinda miixtalif heyvan ve ya bitki ndvlsrindan, hemginin miixtalif
nov mikrob va ya diger hiiceyrs ve ya subhiiceyra sistemlarindan istifads olunmasmni telab edan
todqiqatlar aparila bilar. Istifade olunan test sistemlerinin névii, onlarla davranis, onlarimn
yerlasdirilmesi ve lokallagdirilmasi ile bagh miifsttis tersfinden yoxlanilacaq aspektloari
miioyyen edir. Test sistemlorinin novlarinden asili olaraq ve 6z tacriibasine asasen muiifottis
asagidakilar1 yoxlayir:

a) smnaq laboratoriyasinin, tadqiqatin telablorine veo istifade edilon test sistemlorino
uygunlugunu;

b) smaq laboratoriyasmna gotirilmis heyvan va bitkilor ti¢lin karantin geraitinin
movcudlugunu ve hemin otaqlarin etibarli sakilde funksiya gostermasini;

c) xasto heyvanlarin vo ya test sisteminin diger elementlorinin, hamginin xastaliyi
olmasina stibhali bilinan vo ya xastaliklarin potensial dasiyicilari olan heyvanlarin izolyasiyast
ii¢lin soraitin movcudlugunu;

d) saglamliq veziyyeti, davranis vo ya test sistemi ilo olagoali diger aspektlora dair
molumatlarin geydiyyatinin aparilmasini ve onlar tizerinds telsblere uygun nazarsti;

e) har bir test sistemi iiglin telob olunan, atraf miihitin zaruri sertlerinin qorunub-
saxlanmasi tiglin toloblare uygun miivafiq ve effektiv avadanliglarin mévcudlugunu;

f) heyvan gofaslerinin, qidalandirma vasitelorinin, rezervuarlarin ve diger
konteynerlarin, homginin, uygun avadanliglarin temiz saxlanilmasmni;

g) zoruri olduqda, atraf miihit sartlerinin ve komakgi sistemlerin yoxlanmalarinin
aparilmasini;

h) heyvanlarin ve test sistemlorinin tullantilarinin aradan qaldirilmasi ve utilizasiyasi
ti¢lin avadanhglarin moévcudlugunu, parazitlarls yoluxma ehtimalinin, qoxularin, xastaliklorin
yaranma tohliikasinin va otraf miihitin ¢irklonmesinin minimuma endirilmasi maqsadilo hamin
avadanliglarin etibarl sokilde saxlanmasini;



i) heyvanlar igilin yemlarin va ya biitiin test sistemlori {i¢lin analoji materiallarin
saxlanmasi {igiin arazilerin mévcudlugunu. (Bu araziler diger materiallarin (o ciimladan, tadqiq
olunan maddsalsrin, zerervericilorlo miibarize {iglin kimyoavi madde va dezinfeksiyaedici
vasitalarin) saxlanmasi iiglin istifads edilmemali ve heyvanlarin oldugu ve ya digar bioloji test
sistemlarinin saxlanildig arazilorden ayrilmis olmalidir.)

j)  saxlanilan yemloarin vo dogsenaklarin atraf miihitin alverissiz sortlorinin, yoluxma vo
ya ¢irklonmaenin tasirlorinden korlanmasina qars: miihafize olunmasini.

Avadanliglarin, materiallarin ve reaktivlarin taftisi

104. Bu taftisin magsadleri aparilan tadqgiqatlarin talablorine uygunluq tagkil etmasi tigiin
kifayot sayda ve kifayet qgoder gilico malik diizgiin yerlosdirilmis avadanliglarin olub-
olmamasmin miisyyanlasdirilmasi, etibarli sokildo markalanmanin, materiallarmn, reaktivlorin
va bioloji niimunsalerin saxlanmasinin ve onlardan istifade olunmasimin yoxlanilmasini hayata
kecirmokdir.

105. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) avadanliglarin tomizliyini vo diizgiin Telimatda funksiya gostormasini;

b) ol¢gme avadanliq ve cihazlarinin (kompiiterlosdirilmis sistemlor daxil olmagla)
funksiya gostermsaleri, saxlanmalari, kalibrlonmalari ve validasiya olunmalarma dair
moalumatlarin geydiyyatinin aparilmasini;

c) materiallarin vo kimyovi reaktivlerin etibarli sokilde markalanmalarini, uygun
temperaturlarda saxlanmalarini ve yararliliq miiddatlorine riayst olunmasmi. Reaktivlerin
tizorindaki etiketlor, hamin reaktivin alinma menbayi, novii, konsentrasiyasina dair ve (va ya)
diger uygun informasiyani ehtiva etmalidir;

d) Bioloji niimunalerin {izerinda test sistemi, tadqiqat, terkib ve gotiiriilme tarixi
barads informasiyanin mévcudlugunu;

e) Istifade edilon avadanliq ve materiallarin test sistemlorine shamiyyatli deraceds
tosir gostarib-gostarmadiyini.

Test sistemlarinin toftisi

106. Bu taftisin magsadi sinaq laboratoriyasinda aparilan todqgiqatlar {igiin vacib olan test
sistemlari, masalan, kimyovi va fiziki sistemlar, hiiceyrs vo mikrob sistemlari, bitki ve heyvanlar
ilo davranis ve onlara nazarat {i¢iin talablars uygun prosedurlarin mévcudlugunu yoxlamaqdir.

107. Fiziki ve kimyavi sistemlar ii¢lin miifattis yoxlamalidir:

a) smaqdan kecirilon maddslerin ve nezarst maddaslerinin  stabilliyinin
miiayyanlasdirilmesi ve tedqiqat planlarinda gosterilon nazarst maddslerinden istifads (eger
bu, tadgiqat planina asasen taleb olunursa) prosedurlarinin mévcudlugunu;

b) qgrafik, oOziiyazan terofinden geyd edilmis oyrilor veo ya kompiiterdon cap
materiallar1 formasinda alde edilon ilkin moalumatlarin avtomatlasdirilmis sistemlarda
geydiyyatini;

¢) moalumatlarin arxivlagdirilmasini.

108.Bioloji test sistemlori {iglin, onlarla davranis, onlarin yerlosdirilmasi veo
lokallagdirilmasi ile bagl uygun aspektlor nazears alinmagla, miifattis yoxlamalidir:

a) test sistemlarinin tadqiqat planlarinda gostarilenlars uygunlugunu;

b) test sistemlerinin onlara tetbiq edilmis taleblers uygunlugunu ve zaruri olduqda,
tadqgiqatda birmanali olaraq identifikasiyasini;

c) test sistemlorinin alinmasina (alinmus, istifade olunmus, deyisdirilmis ve utilizasiya
edilmis test sistemloarinin miqdar1) dair senadlerin movcudlugunu;

d) test sistemlari olan otaglarin ve konteynerlorin, biitiin zeruri mslumatlar
gostarilmakle etibarli identifikasiyasini;

e) eyni nov heyvanlar ve ya bioloji test sistemlari iizarinds, lakin ferqli maddalarle
ayrica tadqiqatlarin aparilmasinin temin olunmasini;



f)  heyvan novlasrinin ve digar bioloji test sistemlarinin otaqlar ve ya miiddatler iizre
boliinmasinin talablars uygunlugunu;

g) bioloji test sistemlorinin saxlanma sartlorinin, temperatur ve ya giindiiz va gecs
dovrleri kimi parametrlarls bagh tadqigat planinda ve ya standart emaliyyat prosedurunda
gostarilan sartlarle uygunlugunu;

h) test sisteminin geydiyyati, alinmasi, onlarla davranis, onlarin yerlasdirilmasi vo ya
lokallagdirilmasi, saxlanmasi ve veaziyystinin qiymsatlondirilmasine dair senadlesdirilmis
geydlarin, hamin test sisteminds bels prosedurlarin icras: iiglin miiayyanlosdirilmis talsblora
uygunlugunu;

i) heyvan va bitki test sistemlorinin yoxlanilmasi, karantini, xastolonme ve oliim
gostoricilori, davranisi, diagnozu ve miialicesine dair senadlesdirilmis geydlerin, yoxlama {igiin
secilmis referent bioloji test sistemina dair geydlars uygunlugunu;

j) todgiqatlarin sonunda test sistemlorinin etibarli utilizasiyasina dair senadlogsmenin
movcudlugunu.

Sinaqdan kegirilon maddalarin ve nazarat maddslarinin teftisi

109.Bu teftisin maqgsadi sinaq laboratoriyasinda, smaqdan kegirilon maddslerin va
nazarat maddalarinin orijinalliginin, aktivliyinin va terkibinin spesifikasiyalara uygunluguna
zomanotin tomini {i¢lin nazerds tutulan, yazili senadlosme soklinde gebul olunmus
prosedurlarin, hamginin, sinaqdan kegirilon maddalarin ve neazarst maddslerinin etibarh
sokilde almmasi ve saxlanmasi diglin  prosedurlarin  tetbiq edilib-edilmadiyini
miiayyanlasdirmakdir.

110. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) sinaqdan kegirilon maddslarin ve nazarat maddolarinin alde edilmasi (masul saxsin
identifikasiyasi daxil olmaqla), istifade olunmas: ve saxlanmasi, onlarla davranis, vo onlardan
niimuna gotiiriilmasina dair sanadlasdirilmis gqeydlsrin mévcudlugunu;

b) smaqdan kegirilon maddsler ve nazarst maddslarini ehtiva eden konteynerlarin
lazimi qaydada markalanmasini;

c) smaqdan kegirilon maddasler ve nazarst maddalerinin konsentrasiyasinin,
tomizliyinin ve stabilliyinin qorunub-saxlanmast {i¢lin saxlanma sartlorinin uygunlugunu;

d) simnaqdan kegirilon maddalar vo nazarst maddalarinin orijinalliginin, temizliyinin,
torkibinin, stabilliyinin miisyyenlosdirilmasine dair ve totbiq olunursa, ¢irklonmalarinin
qarsisinin alinmasina dair senadlasdirilmis geydlerin mévcudlugunu;

e) smnaqdan kecirilon maddslari ve nezarst maddalerini ehtiva eden qarigsiglarn
homogenliyinin ve stabilliyinin miisyyenlasdirilmasi tigiin prosedurlarin (egar bels prosedurlar
totbiq olunursa) mévcudlugunu;

f) sinaqdan kegirilon maddslor ve nezarst maddoalorinin qarisiqlarmi ve ya
mohlullarini ehtiva edan konteynerlarin markalanmasini ve uygun hallarda, onlarin tarkibinin
homogenliyi va stabilliyine dair melumatlarin geydiyyatini;

g) analitik maqsadlarls sinagdan kegirilon maddslar ve nazarat maddalarinin har bir
seriyasindan niimunslerin gotiirtilmesini ve onlarin uygun miiddst orzinde (tadgiqat 4
haftoden artiq davam etdiyi halda) saxlanmasini;

h) orijinalligmin ve ya ¢arpaz ¢irklanmanin miisyyanlagdirilmasi zamani sahvlare yol
verilmamasi magsadils nazards tutulan, bir nege maddadan eyni vaxtda istifads olunmas: tigiin
prosedurlarin mévcudlugunu.

SOP-larin teftisi
111. Bu teftisin maqsadi sinaq laboratoriyasinin faaliyyatinin taftisi zamani idarsetmanin
an asas tisullardan birinin yazili sekilde SOP-larin istifads edilmasinin oldugu nazars alinaragq,



simaq laboratoriyasmin fealiyystinin biitiin vacib aspektlari ils bagl yazili SOP-larin olub-
olmamasini miisyyenlasdirmokdir.

112. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) smaq laboratoriyasinin her bir otaginda tesdiq olunmus aktual SOP-larin
suratlorinin moévcudlugunu;

b) SoP-laro yenidon baxilmast ve onlarin yenilonmasi {izro prosedurlarin
kecirilmasini;

c) SOP-loro edilmis istonilon doyisikliklorin tesdiglonmesi ve tarixinin qeyd
edilmesini;

d) avvalki tarixlardes yeniden baxilmig SOP-larin qeydiyyat1 aparilmis sanadloeri;

e) SOP-lerin, asason asagida geyd edilonlars dair SOP-lerin mévcudlugunu:

- todqiq olunan maddalarin, derman vasitalerinin ve miiqayise niimunslarinin,
nazarat niimunalarinin orijinalliginin, temizliyinin, terkibinin va stabilliyinin,
markalanmasinin miisyyonlasdirilmesinas dair;

- tadqiq olunan maddalar, derman vasitelori ve miiqayise niimunsleri, nazarst
niimunolari ils davranig ve onlardan istifadays dair;

- niimuns gotiirmays dair;

- tadqiq olunan maddalarin, derman vasitalarinin ve miiqayise niimunalarinin,
nazarst niimunsalarinin saxlanmasina dair;

- Olgme avadaniglarinin, kompiiterlogdirilmis sistemlarin ve otraf miihitin
vaziyyetine nazarst ilizre avadanliglardan istifadeys, onlara texniki qulluq
gostarilmasing, onlarin kalibrlonmasine va validasiya olunmasina dair;

- reaktivlarin hazirlanmasina ve tedqiq olunan maddalerin, derman vasitalarinin
va miiqayise niimunsalarinin, nazarat niimunslarinin dozalanmasina dair;

- molumatlarin geydiyyati, hesabatlarin hazirlanmasi, senadlerin ve hesabatlarin
arxivda saxlanmasi va arxivden ¢ixarilmasina dair;

- test sistemlori ehtiva eden otaqlarin ve hemin otaqlarda otraf miihitin
vaziyyetine nazaratin togkiline dair;

- test sistemlorinin alinmasi, yerinin doayisdirilmasi, yerlasdirilmasi, tosviri,
orijinalliginin tayini vo onlarla davranisa dair;

- todqgiqat baslananadoak, todqiqatin gedisi zamani ve tadqiqat basa catdigdan
sonra test sistemlari ilo davranisa dair;

- test sistemlarinin utilizasiyasima dair;

- temizlayici vasitalarin va zararvericilorlo miibarizs vasitalarinin istifadesine dair;

- keyfiyyotoe tominat proqraminin reallagdirilmasi {izrs tedbirlars dair.

Todqgiqatin aparilmasinin taftisi

113.Bu toftisin maqsadi yazili formada tedgiqat planinin moévcudlugunu, planin ve
tedqiqatin aparilmasinin bu Talimatin teleblarine uygunlugunu yoxlamaqdar.

114. Miifattis yoxlamalidir:

a) todgiqat planinin tizerinda todqigat rahbarinin imzasinin olmasini;

b) tedqgiqat planina edilmis istonilon doyisikliklorin tedqiqat rohbari terafinden
imzalanma vo tarixi qeyd edilmakls tesdiglonmasi;

c) tadgiqat planinin sponsorla razilagdirilma tarixinin qeydiyyatini;

d) olgmalarin, miisahidalarin va tehlillerin tadqgiqat planina ve SOP-lars uygunlugunu;

e) Ol¢ms, miisahids va tohlillarin naticalarinin geydiyyatinin tamligini, vaxth-vaxtinda
aparilmasini, daqiqliyini ve anlasilan olmasini, imzalanmasini va tarix qeyd edilmasini;

f) kompiiterlords saxlanilan dayisikliklor ds daxil olmagqla, ilkin malumatlara
doayisikliklori, dayisikliklora mosul soxs, deyisikliyin daxil edildiyi tarix ve doayisikliklorin
sabaebloari daxil olmagqla avvalki gqeydlars dair anlasilmaz ns iss daxil edilib-edilmadiyini;



g) kompiiterde yaradilmis ve saxlanmis mslumatlarin identifikasiyasimni, hemin
molumatlarin icazesiz dayisikliklorden ve itkiden qorunmasi iizrs uygun prosedurlarin
movcudlugunu;

h) tedgiqatlarda istifade edilon kompiiterlogdirilmis sistemlorin etibarliligin,
daqiqliyini ve validasiya olunub-olunmamasini;

i) ilkin msalumatlarda qeyde alinmis gozlenilmoez hallarin arasdirilmast ve
giymatlandirilmasini;

j) tadgiqat hesabatlarinda (araliq ve yekun) naticalorin ardicilligini ve tamliginmi ve
ilkin malumatlarin diizgiin sks olunmasinu.

Todgiqat naticalorine dair hesabatlarin
toqdim edilmasinin toftisi

115.Bu tastisin maqsadi yekun hesabatlarin mozmununun bu Telimatin prinsiplarine
uygunlugunu miisyyonlosdirmakdir.

116. Yekun hesabat1 aragdirarken miifattis yoxlamalidir:

a) tedgiqatin etibarliligina ve bu Talimatin talablarine uygunluguna gors masuliyyetin
tosdiglonmaosi tiglin tadqgiqat rohbarinin imzasinin ve imza tarixinin olmasini;

b) elagali elm sahaleri ile bagl hesabatlar alave olunduqda, digar aparici elmi iscilarin
imzasimin vo imza tarixinin olmasini;

c) KTX-nin hesabatinin daxil edilmasini, uygun imza ve imza tarixinin olmasin;

d) dayisikliklarin masul heyat torafindon daxil edilmasini;

e) biitlin niimunsalarin, niisxalarin ve ilkin malumatlarin arxive yerlagdirilmasini.

Mbolumatlarin saxlanmasinin taftisi

117.Bu taftisin maqsadi smaq laboratoriyasinda senad ve materiallarin tshliikasiz
saxlanmas1 lizrs uygun senad ve hesabatlarin, tehliikasizlik tadbirlarinin mévcudlugunun
miiayyenlosdirilmasidir.

118. Miifottis yoxlamalidir:

a) arxive masul saxsin salahiyyetlerinin tesdiq edilmasi barade senadi;

b) tadgiqat planlarinin, ilkin malumatlarin (dayandirilmig klinikaya qadar tedqiqatlar
daxil olmagla), yekun hesabatlarin, niisxalerin, bioloji niimunalarin ve heyotin tohsili vo
tolimlari barada sanadlarin saxlanmasi {i¢iin otaqlary;

c) saxlanilmis malumatlarin arxivden alds edilmasi prosedurlarini;

d) yalniz uygun salahiyyst verilmis heyotin arxive giris icazesinin olmasini, senadlarin
ilkin malumatlara, slaydlara giris icazasi olan heyat torafinden saxlanilmasini ve s.

e) arxivden buraxilmis ve arxive qaytarilmis materialarin geydiyyat jurnalini;

f) sonoad ve materiallarin telob olunan miiddet arzinde saxlanmasini, itirilmakdoan vo
ya yanginin, alverissiz atraf miihit sortlorinin va s. tesirinden korlanmagindan qorunmasinu.

7. Todqiqatlarin auditi

119. Sinaq laboratoriyalarinin standart prosedur kimi giymetlondirilmasi, todqiqatlarin
(davam edon ve basa c¢atmis) auditini ehtiva edir. Tadgiqatlarin spesifik auditlorinin
kegirilmasi, oksor hallarda Nazirlikun telobi olur ve onlar, simnaq laboratoriyasinin toftisinden
miistoqil sokildo hoyata kegirilo bilorlor. Audit subyekti olan klinikaya qoder tedgiqatlarin
miixtalifliyi sebabindan, tadqiqatlarin auditinin yalniz iimumi prinsipleri toyin olunmusdur.
Tadgiqatlarin auditinda istirak eden auditor va digar sexsler, 6z tacriibalarine asasen tedqiqatn
auditinin miqyas ve darinliyini formalagdirmali ve asaslandirmalidirlar. Auditin maqsadi
yekun hesabatin tadqgiqat plani, uygun SOP-lor, ilkin msalumatlar ve diger saxlanmis
materiallarla qarsilagsdirilmasi yolu ils tedqigatin barpa imkanlarmin yoxlanmasidir.

120.Bazi hallarda, tadqiqatin auditinin effektiv sekilde aparilmasi zamani, masalan,
toxuma fragmentlarinin mikroskopiyasinin kegirilmasine zaruriyyet yarandiqda, auditorlara
diger ekspertlarin komayi telab oluna bilar.



121. Tadqgiqatin auditini apararken auditor:

a) tadqgiqatin, tadqiqatlarin aparilmasina calb olunmus, segilmis heyatin, masalen,
todgigat rehberinin ve aparict elmi iscilorin soyadlarmi, vazife ©hdsliklarini, talim ve is
tacriibalarine dair tesvir sanadini yoxlamalidir;

b) tedgiqatin, tadgiqatlarin aparilmasi {i¢lin miiayyen sahalar tizre tolim almis kifayat
sayda heyatin movcudlugunu yoxlamalidir;

c) todgiqatlarda istifads edilon ayrica qurgular: ve ya xiisusi avadanliqlar1 aragdirmals,
bu avadanliglarin kalibrlonmasine, istismarina ve texniki qulluguna dair senadleri
yoxlamalidir;

d) smaqdan kegirilon maddenin, derman vasitasinin stabilliyins dair senadlari, tadqiq
olunan maddoenin, derman vasitesinin ve miiqayise niimunslerinin, nazarat niimunalarinin
analizlorinin naticoalorini vea s. arasdirmalidir;

e) todgiqatda istirak etmis, secilmis emokdaslarin tadqgiqat planinda vo ya hesabatda
gostarilmis tapsiriglarinin icrasi tiglin kifayat qoder vaxtlarinin olmasinin tesdiqlonmasi
moagqsadils, tercihen miisahibs yolu ilo hemin omoekdaglar arasinda vezife bdlgiisiinii
miiayyanlesdirmalidir;

f) asagidakilar daxil olmaqla, nazarat prosedurlar: ilo bagli olan ve ya tadqiqgatin
ayrilmaz hissasi olan biitiin senadlerin suratlarini alds etmalidir:

- todqiqat plany;

- todgiqat aparilarken istifads olunan SOP-lar;

- ugot jurnallari, laborator jurnallar, senadlar, isci cadvallar, kompiiterds saxlanan
molumatlarin ¢ap materiallar1 vo s.; hamginin, uygun hallarda, verifikasiya
hesablari;

- yekun hesabat;

g) tadgiqatlarda gomiricilor ve diger memealiler istifade edilmisdirss, auditorlarin,
hamin heyvanlarin sinaq laboratoriyasina gatirilmasi anindan autopsiyanin aparilmasina gadar
miioyyen saylarinin moévcudluguna amin olmaq imkanlar1 olmalidir. Auditorlar asagidak:
geydlora diqqgat yetirmalidirlor:

- heyvanlarin badan ¢akisinin, gida ve su gebulunun, preparatlarin dozalanmasi
va onlara yeridilmasinin va s. geydiyyaty;

- klinik miisahidalor va autopsiya naticalari;

- biokimyavi sinaqlara dair malumatlar;

- patomorfologiya.

8. Toeftisin va ya tadqiqatin auditinin basa catmasi

122.  Smaq laboratoriyasmin toftisi ve ya tedqiqatin auditi qurtardigdan sonra
miifottis vo (ve ya) auditor, yekun miisavirods smnaq laboratoriyasmin niimayandolori ilo
naticelorin miizakirasine hazirlasmali ve yekun hesabati, yoni toftisin aparilmasma dair
hesabat1 hazirlamalidir.

123.  Iridlciilii sinaq laboratoriyalarmin toftisi zamani, heamin smagq laboratoriyasinda
aparilan tadqiqatlarin dogruluguna ciddi sokilds tesir etmayen, bu Talimatin teleblorine dair
uygunsuzluglar agkar edils bilor. Bels hallarda miifettis vo (vo ya) auditor terafinden hesabatda,
sinaq laboratoriyasinin bu Telimatin prinsiplarine ve Nazirlik tarsfinden teyin olunmus
meyarlara uygun sokilds faaliyyet gosterdiyinin geyd edilmasi maqgsadsuygundur. Bununla
bels, uygunsuzluglarin ve ya sahvlorin bazi detallar1 smaq laboratoriyasinin rohbarliyine
togqdim edilmali ve onlarin aradan qaldirilmasi tizre uygun tedbirlerin goriilocayi barade
rohbarlikden zemanet alinmalidir. Miifattis ve (ve ya) auditor, miisayyon miiddstden sonra
siaq laboratoriyasini tokrar ziyarst eds ve uygun tedbirlerin goriiliib-goriilmemasini yoxlaya
bilar.



124.  Sinaq laboratoriyasinin taftisi ve ya tedqiqatin auditi zamani, miifettisin va (ve
ya) auditorun gerarima asasan, sinaq laboratoriyasinda hayata kegirilon tadqiqatin dogruluguna
vo ya diger tadqiqatlara tesir gostera bilacok, bu Talimatin prinsiplarine kritik ve ya ciddi
uygunsuzluqglar askar edildikdes, miifettis vo (ve ya) auditor, bu barads Nazirliye malumat
vermoalidir. Vaziyyatden asili olaraq hamin orqgan terafinden ve (ve ya) Nazirlik tarafinden
goriilocak tadbirlar, uygunsuzluglarin xarakteri vo hacmindan, hamg¢inin bu Talimata riayat
olunmasina noazaret sistemindaki hiiquqi ve (ve ya) inzibati miiddsalardan asili olacaqdir.

125. Tadgqiqatin auditi Nazirliyin sorgusu asasinda kegirilmisdirss, naticelar barads
tam hesabat hazirlanmali ve miivafiq selahiyyat verilmis toskilat vasitesilo Nazirliye
gondoarilmalidir.

IX. Nazirlikls sinaq laboratoriyas: arasindaki
miibahisali masalalarin toanzimlonmasi proseduru

126.  Miifattiglorle sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi arasindaki fikir ayriliglar ve ya
problemlar, sinaq laboratoriyasmin teftisinin vo ya tadgiqatlarin auditinin gedisinde hall
olunurlar. Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyi ilo toyin olunmus prosedura asasen sinaq
laboratoriyasi, bu Telimata uygunluga gors sinaq laboratoriyasmin teftisinin ve ya tedqiqatlarin
auditinin naticalarins ve ya yerino yetirilmasi ti¢lin Nazirlik torafinden toklif edilon todbirlera
etiraz bildirs bilar.

X. Keyfiyyata tominat
1. Keyfiyyato tominatin idarsetma sistemi

127.S1mnaq laboratoriyasmnin rahborliyi sinaq laboratoriyasmnin isinin bu Talimatin
prinsiplarine uygun tagkil olunmasina gors halledici masuliyyat dasiyir. Rahbarlik nazarat tizro
faaliyyatin miiayyon novlerini orta saviyyoali rohbar soxslore havale eds bilar, lakin {imumi
mosuliyyat saxlanmis olur. KTX-nin funksiyalarmin yerins yetirilmasi ii¢lin lazim olan
amokdagslar da daxil olmagqla, zeruri sayda kvalifikasiyali ve tacriibsli heyatin toyin edilmasi vo
segilmasi, rohbarliyin maxsusi masuliyyatidir.

128.Klinikaya qoder tedqiqatlarin hayata kegirilmoasi {i¢lin rohbar soxsin mdiistosna
mosuliyyati aydin sokilda toyin olunmalidir. KTX-nin miistaqil funksiyasimin yerine yetirilmasi
ticlin uygun kvalifikasiyali heyatin toyin edilmasi rohbar soxsin vezifelorine daxildir. Bu
Tolimata riayat olunmasi ile slagadar KTX-nin funksiyalarinin havals olunmasi, KTX s6basinin
funksiyasinin miistaqilliyini pozmamali vo KTX-nin heyatinin nazarst funksiyasini yerino
yetirmoakdan slavs, tadqiqatin aparilmasina calb olunmasina sebab olmamalidir. KTX-ya gore
moasul toyin edilmis soxsin, rohboarliyin miixtalif soviyyelorine, xiisusen do smnaq
laboratoriyasinin yiiksak saviyyali rohbarliyine birbasa slcatanlig1 tomin olmalidur.

2. Keyfiyyoto tominat sobasinin heyatinin kvalifikasiyasi

129. Vazifelarinin yerina yetirilmasi ti¢lin KTX sobasinin heyati uygun telim kegmali vo
tocriibays sahib olmalidir. KTX-nin amoekdaslari, sinaq laboratoriyasinda istifade olunan
todqiqat prosedurlari, standartlar ve sistemloare balod olmalidirlar.

130. KTX-nin funksiyalarinin yerina yetirilmasi iiciin toyin olunan soxslor, fealiyyatlarin
noazarat olunan novlori barads tesavviire malik olmalidirlar. Homginin onlar, bu Telimata dair
daqiq tesavviire malik olmalidirlar.

131. KTX amokdas1 xiisusi biliklara sahib olmadiqda ve ya daha bir naferin rayinin
alinmasma zorurat yarandiqda, ekspertin komoyine miiracist edilmsalidir. Rehberlik KTX
sObasinin faaliyyatinin biitiin aspektlorini shato eden tselim proqraminin senadlosdirilmis
sokilde movcud olmasini tomin etmalidir. Daxili vo xarici seminar ve kurslarda istirak tagkil
oluna biler. Unsiyyst ve miibahisslerin halli metodlarina dair talimler nazards tutulmalidir.
Talimlar daimi sekilds olmal1 va periodik yoxlanmalidur.



132. Keyfiyyato tominat sobasinin heyatinin talim kegmalari sanadlasdirilmali, hamginin,

onlarin bacariglar1 giymatlondirilmalidir. Bu sanadlar daim yenilonmali ve saxlanmalidir.
3. Keyfiyyotos taminat sobasinin standart emsliyyat prosedurlarinin
v tadgiqat planlarinin iglanib-hazirlanmasinda istiraki

133. Rohbarlik SOP-larin islanib-hazirlanmasi, nasri, paylanmas: ve saxlanmasina gora
mosuliyyat dasiyir. KTX sobasinin  amokdaglarimin  SOP-lorin  hazirlanmasinda  istirak:
yolverilondir; lakin onlar tersafinden SOP-larin, tatbiq olunmazdan avvel aydinliginin ve bu
Telimatin prinsiplerine uygunlugunun qiymsatlondirilmesi maqsadile yoxlanmasi tarcih
olunandr.

134. Rohbarlik, asagidaki moagqsadlor iiglin, todgigat baslanmamisdan avval tadqiqat
planinin KTX s6basinin amokdaslari ticlin algatanligini tomin etmolidir:
todqgiqat planinin bu Telimatin prinsiplarine uygunlugunun yoxlanmasi;
- todqiqat planinin ardicilliq ehtiva etmasinin giymatlondirilmasi;
todqgiqgatin kritik marhslalarinin miiayyenlasdirilmasi;

todqgiqata dair monitorinq proqraminin planlagdirilmasi.

135. Tadqgiqat planma diizalisler daxil edildikden sonra, tedqiqatin monitoringinin

aparilmasimin optimallasdirilmas {i¢iin hamin planin surati, KTX sobasine taqdim edilmalidir.
4. Keyfiyyoto tominat xidmotinin taftisi

136. Keyfiyyata teminat proqraminda ve standart emsliyyat prosedurlarinda nayin
gostarilmasindan asili olaraq KTX proqramlar: asagidaki taftis novlerine asaslanir:

a) toadgiqatlarin toftisi — icra qrafiki konkret todqigatin xronologiyasina asasen tortib
edilen va tadqigatin vacib marhalalarinin miisyyenlasdirilmasini ehtiva edan toftislar;

b) sinaqlaboratoriyalariin taftislori — sinaq laboratoriyasindaki iimumi avadanhgqlarin
va faaliyyat novlerinin (montaj, komokg¢i xidmatlor, kompiiter sistemi, tolim, atraf miihitin
monitoringi, istismar, kalibrloms va s.) yoxlanmas;

c) prosedurlarin taftisi — konkret todgiqatlardan asili olmadan kegirilon toftislor. Belo
toftislor, tokrari xarakter dasiyan prosedur ve ya proseslara nazarat maqgsadils icra edilir ve bir
Telimat olaraq se¢im osasinda hayata kegirilir. Bu taftislor sinaq laboratoriyasinda eyni bir
proses cox tez-tez hoyata kegirildikde ve bunun naticesi olaraq ayri-ayr1 tedgiqatlarin
toftislorinin kegirilmasi effektsiz sayildiqda ve moaqsadauygun hesab edilmadikds kegirilir.
Etiraf olunmalidir ki, ¢ox tez-tez hoyata kegirilon konkret marhalalor corgivesinds ayri-ayri
proseslarin toftiglori, eksperimental marhalslarin gedisinds fardi qaydada yoxlanilmamis bazi
todgigatlarin meydana galmasine sabab ola bilor.

137. Bela toftiglora dair biitiin sonadlagmalar saxlanilmalidir.

KTX planlasdirmas1 vo KTX-nin faaliyyet névlarinin
va tisullarmin asaslandirilmas:

138. KTX sobasi 6z isini diqgetle planlasdirmalidir. KTX s6basinin heystinin isi vo
toftislorin kegirilmasi, sonadlogdirilmasi vo taftislore dair hesabatlarin hazirlanmas: ilo bagh
planlagdirma prosedurlari, uygun SOP-lards tesvir olunmalidir. Planlagdirilan ve davam edan
todqgiqatlarin ugotu aparilmalidir. Bas qrafikin son yenilonmis varianti KTX sobasi iiglin al¢atan
olmalidir. Bu ciir ugot, KIX-nin faaliyyatinin planlagsdirilmasi vo KTX-nin emekdaslarmin is
yiikiiniin giymotlondirilmasi tiglin zaruridir.

139. Toftis vo auditleri ehtiva eden KTX proqramlar, teskili ve idarsolunmasi ile bagh
yoxlanmalidir. Hom heyat, hom do rehbarlik, KTX-nin isinin icrasi {iglin seg¢ilmis tisullarmn
secimini asaslandirmalidir.

5. Keyfiyyoto tominat xidmatinin taftislerine dair hesabatlar

140. Nazirlik, toftis edilon toadqigatin moarhoalesi ve ya morhalalori do daxil olmagla,
toftislorin novleri ve onlarin kegirilma vaxtlar1 barads informasiyaya dair sorgu vera bilor.
Bununla bels, toftislora dair hesabatlarin hazirlanmasinda KTX-ys manes yarada bildiyinden



Nazirlik terofinden KTX-nin toftislorinin aparilmasma dair hesabatlarin mezmununa baxis
kecirilmamealidir. Nazirlik, KTX-nin etibarli gakilds funksiya gostermasini yoxlamaq figiin,
toftislors dair hesabatlarin mezmununa slgatanligin tomin edilmesi magsadils periodik olaraq
sorgu vers biler. Nazirlik belo hesabatlardan, aparilmis tedqiqatlarda gatismazliglarin teyin
olunmasi tisulu kimi istifade etmamalidir.
6. Verilonloarin auditi ve yekun hesabatlar
141. KTX so6bosi terafinden tadqgiqatlara dair ilkin malumatlarin auditi miixtalif tisullarla
aparila biler. KTX sobasi terafinden senadlsr, tadqiqatlarin eksperimental marhslslerinin,
proseslorin toftislorinin ve ya yekun hesabatlarin auditinin gedisinds yoxlana bilar. Rehbarlik
bu Telimatin teleblarine uygunluq teskil etmosi iddia olunmus tedqiqatlarin biitiin yekun
hesabatlarinin KTX s0basi torafinden yoxlamilmasini tomin etmsalidir. Belo audit, hesabat
layihasinin hazirlanmasimin yekun moerhalasinds - biitiin ilkin melumatlar toplanmis olduqda
va heg bir dayisiklik edilmasi planlasdirilmadiqda aparilmalidir.
142. Yekun hesabatin auditinin maqgsadi asagidakilarin miisyyenlasdirilmasidir:
- todgiqatin tadqgigat planina ve SOP-lare uygun aparildiginin;
- todgigatin daqiq ve tam gokilde hesabatda aks olunmasinin;
- hesabatin, bu Telimata asason talab olunan biitiin elementlari ehtiva etmasinin;
- hesabatin ardicilliq ve daxili uygunlugla xarakterizs olundugunun;
ilkin malumatlarm tam sekilds ve bu Telimatin taleblarins uygun toplandigimin.
143. Auditin detallarinin niimayis olunmasmin miimkiinliiyii maqsadilo KTX-nin
amokdaglar:1 torafinden audite dair hesabat miimkiin qodar otrafli sokilds tortib edilmalidir.
Audit marhoalasinin gedisinde tedqgiqat planina ve hesabata edilmis biitiin alave ve dayisikliklor
barads KTX sobasi torafinden malumat sldes edilmesine imkan veran uygun prosedurlar tayin
olunmalidir.
144. Ray imzalanmamisdan avveal KTX, auditin gedisinda gqeyds alinmis biitiin problemli
moasalalorin yekun hesabatda uygun terzds oks olunmasini, nogsanlarin aradan qaldirilmas:

tizra biitiin razilagdirilmis todbirlarin icra edilmasini ve hesabata, slave audit aparilmasini talab
edan heg¢ bir dayisikliyin daxil edilmamasini yoxlamalidir.

145. Tamamlanmis yekun hesabata dair istenilon diizalis ve ya alavaler KTX torafinden
alava audit olunmalidir vo bunun ardindan KTX-nin yeniden baxisdan kegirilmis vo ya slave
roylarinin toqdim olunmasi zaruridir.

7. Keyfiyyato tominat sébasinin rayi

146. KTX-nin imzalanmis rayi bu Tslimatin 140-142-ci bendlerine uygun olaraq
toftislorin novleri ve onlarin aparilma vaxtlari, taftis naticelarinin rahbarliys, tadqiqat rahbarine
vo miimkiin olduqda esas tadqiqatgiya ve ya todqiqatcilara bildirilmae tarixlori gosterilon yekun
hesabata daxil edilmalidir. KTX terafinden verilmis royin todqiqat zamani1 bu Telimata riayot
olunmasi ilo bagl todqiqat rohbarinin mearuzesins vo todqgiqata dair verilmis yekun hesabata
uygunluguna zomanot veran tadbirlarin hayata kegirilmasi, rahbarliyin vazifelorine daxildir.

147. KTX-nin rayinin format1 hesabatin strukturuna uygun olur. Royde tadqgiqatin tam
adinin, tarix ve tadqiqat marhalesi gostarilmakls tedqiqatin gedisinds KTX tarafinden aparilmis
biitiin monitorinq prosedurlarmnin siyahisinin geyd edilmasi vacibdir. Ayri-ayr tadqiqatlarin
toftislorinin, keyfiyysta teminatin avvelcaden planlagdirilmis progqraminin bir hissesi olmadig1
hallarda, masalon, her bir tadqiqatin tokrarlanan toftisinin aparilmasinin magsadeuygun
olmadigr qisamiiddstli todqiqatlarda, toftisloro nozarati otrafli sokilde tasvir edan roaylorin
movcud olmasi vacibdir.

148. KTX-nin royinin yalniz, tadqiqatin bu Tslimata uygun aparilmasimna dair tadqgiqat
rohbarinin moaruzasi tasdiq olunduqda yekunlagmasi nazere alinmalidir. Homginin KTX-nin
rayi, yekun hesabatda ilkin melumatlarin dogru sokilde aks olunmas: faktim1 tesdiq edir.



Todgigat rehbari bu Telimata uygun olmayan tadqiqat sahslorini (eger belo todqiqatlar
aparilmisdirsa) yekun hesabatda gostarmaye borcludur.
8. Keyfiyyoto tominat xidmati ve Nazirliklara toqdim edilmasi
nazards tutulmamais todqgiqatlar

149. Bu Talimata uygunluq klinikaya gadar tadqgiqatlarin tesdiqi ii¢lin normativ talebdir.
Bozi smaq laboratoriyalari, eyni sahodes, Nazirliyo hom teqdim edilmasi, hom do toqdim
edilmamaosi li¢lin nazeardos tutulmus todqiqatlar kegirir.

150.KTX torafinden nezarst olunan tedgiqatlarin siyahisinda, hem bu Talimatin
prinsiplarine uygun olan, ham ds uygun olmayan tedqiqatlar gostarilmsalidir. Bu, is yiikiiniin,
smaq laboratoriyalarmin yararliliginin ve sinaq aparilmas: prosesinds qarsiligh tosirin
miimkiinlitytintin  giymotlondirilmasinin diizgiin sokilde aparilmasi tiglin zeruridir. Bu
tapsirigin icrasi tiglin, bas plan-qrafikin aktuallasdirilmis niimunasi KTX {i¢tin al¢atan olmalidir.
Baslangicda bu Talimatin taleblarine uygun olmayan, artiq basladilmis toadqiqatin bu Talimatin
prinsiplorine uygunlugunun beyan edilmasi yolverilmazdir. Ogoar hayata kegirilmasi bu
Telimatin taleblorine uygun olaraq miiayyen edilmis todqgiqat, bu Telimata uygun olmayan
todgigat kimi davam edirse, bu hal aydin sokilds senadlasdirilmalidir.
Kigikolgiilii sinaq laboratoriyalarinda keyfiyyete tominat

151. Kicikolctiilii smaq laboratoriyalarinda yalniz KTX {i¢lin nazards tutulmus heyatin
saxlanmas1 magsadauygun olmaya bilar. Rahbarlik KTX-nin isine cavabdeh bir va ya birden
¢ox, tam vo ya hissevi olaraq masgul olan amokdas toyin etmsalidir. KTX-nin amakdasimnin
miintozom ve daimi faaliyyaeti, tocriibs toplanmasi ve KTX-nin fsaliyyetinin naticalarinin
diizgiin tafsir edilmosi {iglin zaruridir. Todqgiqatlarda istirak edon, bu Talimatin prinsiplarine
uygun olan amokdaslar, sinaq laboratoriyasinin diger sobslerinds aparilan klinikaya gadar
tadqgiqatlarla baglhh KTX-nin funksiyalarin icra eds bilarler. Bu Telimata uygun olmasi {igiin
talab olunan zaruri effektivlik tamin olunduqda, sinaq laboratoriyasmin stat iizrs amakdasi
olmayan soxs terafinden KTX-nin funksiyalar1 icra oluna biler.

152. Aparilan  islerin  koordinasiyasmna gors ilimumi moasuliyystin  daqiq
miiayyanlasdirilmasi sortilo bu Telimatin teleblari, ¢oxmarkazli todqgiqatlara da tetbiq edilo
bilar.
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Talimatinin in vitro tedqiqatlarda tatbiqins dair
Talablar
I. Anlayislar
Bu Talimatin maqsadlari tigiin istifads edilen anlayislar, asagidaki manalar: ifade edir:

1. noazarat tiglin halledici, dasiyici, durulasdirici - test edilon miisyyen niimuns va
ya obyekt iiclin nazerds tutulmus halledici slave edilon test sisteminin ayrica hissosi;
nazarat {liciin holledici, analiz aparilmasmin faktiki sortlorinds, segilmis halledicinin test
sistemina tosirinin olmamasina siibutu tomin edir.

2. kriogab — hoatta ekstremal asag1 temperaturlarda ve dondurulma ve donun
agllmasi zamani meydana ¢ixan kaskin temparatur forqlerinde belo baglanmanin
hermetikliyi kimi, xtisusi sartlora uygun olan, kriokonservasiya iigiin xiisusi qab;

3. kriokonservasiya - hiiceyralerin ve toxumalarin, yasama qabiliyyetinin
saxlanmasi gartile dondurulmus vaziyyatdes saxlanmasi;

4. sinaq kegirilmosi {iclin dost veo test dosti — analiz, sinaq, test vo ya tadqiqat
aparilmasi tiglin zaruri biitiin komponentlari ehtiva edan istifadoye hazir dest;

5. islenilmamis kontrol — kultivasiyanin ilkin sertlerinde saxlanilan, test sisteminin
islonilmamis hissasi; islonilmamis kontrol, analiz aparilmas: sortlorinds test sistemina dair
baslangic mealumatlar: tomin edir;

6. neqativ kontrol — test sisteminin salagadar cavab reaksiyasimnin olmayacagi malum
olan ve neqativ kontrolun daxil edilmasi zamani, analizin konkret sortlorinde test
sisteminin cavab reaksiyas: vermadiyi, test sisteminin obyektlo vo niimuns ile islonilmis
ayrica hissasi;

7. pozitiv kontrol — test sisteminin slaqadar cavab reaksiyasinin oldugu malum
olan, test sisteminin obyektls ve niimune ils islanilmis ayrica hissssi; pozitiv kontrol,
analizin konkret sortlarinda test sisteminin cavab reaksiyasi verdiyine dalalat edir;

8. standart obyekt vo niimuns - in vitro tadqiqatlarin aparilmasina dair rohber
gostaricilords akser hallarda, test sisteminin test-edilon obyekto cavabinin tesnif edilmasi
ticiin standart obyekt kimi istifade edils bilmayen, lakin test sisteminin etibarl
xarakteristikasma nazarat {iciin istifads olunan pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun va (va
ya) kontrol ii¢lin reaktivin, halledicinin, durulasdiricimin uygun obyektlarinin istifads
olunmasi gosterilir. Neqativ, pozitiv kontrol ve (vo ya) kontrol {i¢lin reaktivin
obyektlorinden istifade maqgsadine standart obyekt ve niimunaden istifade maqsadinin
analoqu kimi baxila bilmasi nazers alinarag, sonuncunun ifads etdiyi mena, “pozitiv
kontrol”, “neqativ kontrol” ve (ve ya) “kontrol iiglin reaktiv” terminlarine deo samil edils
bilar. Buna baxmayaraq, onlarin analitik xarakteristikalarmin miisyyanlasdirilme daracasi,
standart obyektlarin vo niimunsalorin analitik xarakteristikalarina tatbiq edilon taleblarden
forqlano bilar.

9. transgen hiiceyrolar (transgenic cells) — bir vo ya daha ¢ox yadcinsli gen daxil
edilmis vo bunun naticasi olaraq sahib hiiceyrods adaton olmayan ve ya asag1 seviyyodo
ifada olunan xarakteristika vo funksiyalara malik hiiceyralor.

IL. Vazifalar
1. Smagq laboratoriyasinin rahbarliyi
Smaq laboratoriyasinin rehbarliyinin vazifslerinin boyiik hissesi timumilik xarakteri
dagiyir va in vitro, in vivo tedqgiqatlar aparilarken (masalan, tadgiqatlarin vaxth-vaxtinda va



lazimi qaydada aparilmas: iigiin kifayst sayda kvalifikasiyali heyst, uygun avadanlq ve
cihazlarin tomin edilmasi zaruriyyati ile bagl sinaq laboratoriyasmin rehbarliyine irali stiriilon
toloblor) smaq laboratoriyasinin rehbarliyine berabar dlgiide tetbiq olunur. Sinaq
laboratoriyasinin rehbarliyi, in vitro tadqiqatlarin, tizerine olave vazifelorin qoyulmas: ilo
miisayiat oluna bilmesi barade moalumatlandirilmalidir. Masalon, smaq laboratoriyasinin
rohborliyi, icra edilon funksiyalarin heyst torsfinden tam anlasildigina dair zemanat toqdim
etmolidir. In vitro tadqiqatlar iiciin bu, sinaq laboratoriyasinin heyatine aseptik prosedurlar vo
bioloji tahliikali materiallarla davrams tizra xiisusi talimlar kegilmasinin zaruriliyini telob eds
bilor. In vitro tedgiqatlar iigiin spesifik arazilorin ayrilmasi ve test sisteminin cirklonmasinin
qarsisinin alinmasi iiglin prosedurlarin yerine yetirilmasi talab oluna biler. Bundan basqa, sinaq
laboratoriyasinin rohborliyi, sinaq laboratoriyasinin tadgiqat aparilmas: iiglin yararhliga dair
toloblora uygunlugunu temin etmsalidir. Boazi in vitro tedqiqatlar iiglin, tedqiqat prosesinde
yalniz patentlosdirilmis material vo dastlorden istifads edilmasi tolob olunur. Baxmayaraq ki,
todqgiqatlarda istifads olunan, bu Talimatin taloblarine uygun olan materiallar, etibarli keyfiyyat
sistemindan istifade edilmokls istehsal edilmali ve uygunlugu test edilmslidir (yeni, hamin
materiallarin bu Tsalimatin taleblorine uygunluguna gore asas masuliyyati istehsalg1 vo ya
tochizatgt dasiyir), homin uygunluq testinin mohsul tachizatgilarinin keyfiyyst sahosinde
fealiyyatinin, {isullarinin ve siyasstinin giymsatlendirilmasi yolu ile miivafiq terzds hayata
kegirildiyinin tesdiq edilmasi, smaq laboratoriyasinin rahbarliyinin vazifasidir.
2. Tadqiqat rohbari

Toadqiqgat rehbarinin bu Talimatin asas hissasinds gostarilon timumi vezifelari tadqiqatin
noviinden asili deyildir vo in vitro todqgiqatlara da tatbiq edilir. Toadqgiqat rahberi todqiqata
nazaratin tomin edilmesinds asas ve yegane soxs olmaqda davam edir ve timumilikda
tadqgiqatin aparilmasina ve tadqiqata dair yekun hesabatin tertibatina gors masuliyyat dasiyir.

In vitro tadgiqatlarda tedgiqat rahboari, test sisteminin secilmasinin asaslandirilmasina va
onun xarakteristikasinin senadlesdirilmasine xiisusi diqqet yetirmalidir, yeni, in vitro
todgiqatlarda todqgiqatin etibarli gokilde hayata kegirilmasi tiglin onun vazifelori daha
miirokkabdir. Orqanizmlorin miisyyon novlerinden istifade olunmasi, tadqgiqatgini
maraqlandiran effektlorin giymatlondirilmasi ii¢lin hamin orqanizmlari miinasib model edan
xarakteristikalarinin sonadlasdirilmis sokilde tosdiqlonmasi yolu ilo asaslandirilmalidir.
Miayyon heyvanin xarakterize edilmasi, heyvanin noviiniin, staminin, substaminin, tochizat
manbayinin, badan ¢akisinin, cinsinin ve yasmin gosterilmasi ile sanad tartib edilmasi yoluyla
yerina yetirilo bilar.

Test sisteminin segilmasinin asaslandirilmasi iigiin, tadqiqat tisulunun Sshiyys Nazirliyi
“Analitik Ekspertiza Morkoazi” publik hiiquqi soxsinin ekspert komissiyasi terafinden
tosdigqlonmosinin va ya todqgiqatlarin rosmi tesdiqlonmis etalon tisuluna struktur, funksional vo
(vo ya) mexaniki cohotdon analoji olmasinin todqiqat rohbari terafinden senadlesdirilmis
sokilds tesdiqlonmasi, xiisusi olaraq tsleb olunur. Tadqiqatlarin resmi tesdiglonmis etalon
tisuluna struktur, funksional ve (ve ya) mexaniki cohatdon analoji olan yeni tisullardan istifads
etmozdon oavvel tadqgiqat rohberi, todqiq olunan maddenin, derman vasitasinin, etibarlh
miiqayiss niimunesi, nezarst niimunasinin komakliyi ile qgiymetlendirilmasi zamani
tadqgiqatlarin yeni tisulunun miiqayissli effektivliye malik olmasinin sanadlasdirilmis stibutunu
toqdim etmalidir.

In vitro sistemlorin xarakteristikalarmin sanadlasdirilmasi aziyyetli ola bilar.
Baxmayaraq ki, todqgiqat rehbari, bir sira hallarda mahsulun tachizatgisinin kémakliyi ilo test
sisteminin bazi xarakteristikalarini (masalon, hiiceyra xattini, yasi, mangoyi) sonadlosdirilmis
sokilda tasdiq etmaya qadir ola bilar, hamginin o, zaruri olduqda, pozitiv, neqativ, islonilmamis
kontrollarin va (va ya) halledici {iciin kontrolun obyektlari do daxil olmagqla, etibarli miiqayisa
niimunasi ve nazarat niimunasinin komakliyi ile tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin



gostaricilorinin qiymatlondirilmasi zamani, test sisteminin zoruri etibarlilifl tomin etmasini
sanadlogdirmekls, onu xarakterize etmolidir. In vitro sinaglarin aparilmasi {iciin, xiisusi
hallarda patentlagdirilmis material vo ya dastlerin istifade edilmasi yolverilondir. Baxmayaraq
ki, bels materiallarin vo ya smaqlarin aparilmas: iiglin dastlarin effektivliyi tochizatgi, istehsalg
va ya patent hiiququnun sahibi tarafinden tomin edilmalidir, sinaq laboratoriyasinin rahborliyi,
yuxarida gostarildiyi kimi (masalon, mahsul tachizatgisinin keyfiyyat sahasinda faaliyyatinin,
metodikalarmin ve siyasetinin giymatlondirilmesi yolu ils), secilmis tochizat¢inin keyfiyyot
meyarlarina uygun gealmasins gore masuliyyst dasiyir. Tadqgiqat rehberi, verilmis material vo
dastlerin xarakteristikalariin tedqiqat aparilmasi {igiin naticelerin keyfiyystins ve etibarliligina
gora taloblore haqgigaton cavab vermoasinin va tadqiqatlarin aparilmasi iiglin dastlerin lazimi
qaydada validasiya olunmasi ve noazerde tutulmus totbigi {iclin yararlh olmasinin
tosdiqlonmoesine gora cavab verir. Bu material voe sinaq destlerinin keyfiyyst vo etibarliligs,
todqgiqatlarin naticelarinin keyfiyyot vo etibarliligina birbasa tasir etdiyinden, todqiqat rohberi
torofinden, keyfiyyoto noezaroat {izro tochizatgi torafinden toqdim olunmus senadlagsmenin
diqgatle gozden kegirilmasi veo tamliginin ve goebul edilo bilinmesinin kritik olaraq
giymotlondirilmasi zeruridir. Todqiqat rohbori istehsalg1 torafinden istifade olunan keyfiyyat
sisteminin uygunlugunu giymetloandirmays qadir olmali ve smaq laboratoriyasmnin isindas
istifade edilmasi {iiglin test sisteminin yararliligimin giymetlondirilmesi magqsadilo vacib
sonadlarls (masalen, test sisteminin xarakteristikalarinin tedqiqinin naticalarine dair) tomin
edilmis olmalidir.
3. Tedqiqatda istirak edan heyat

Todqiqatda istirak edan heyat aseptik sortlors dair telsblere diqgatle riayst etmoli (agar
sinaq laboratoriyasinda bu sortler totbiq olunursa), test sisteminin patogen cirklonmasindan
qacilmasi tiglin, in vitro tadqgiqatlar aparilarken uygun prosedurlar yerina yetirmalidirlar.

Toadgiqatda istirak edan heyat, test sistemlari arasinda c¢arpaz ¢irklonmadan gagilmasi vo
todqgigatin tomizliyinin tomin edilmasi tigiin, zeruri metodika ve texnikalari totbiq etmsalidir.

Todgiqat heyoti, test sistemlarinin izolyasiyasina dair telsblori ve bioloji tohliikali
materiallarin tetbigi ilo tedqiqatlara dair tsleblari bilmali ve onlara ciddi gokilde riayat
etmoalidir. In vitro todqiqatlar aparildiqda, tehliikali kimyeavi maddalarden istifade zamani
risklorin minimuma endirilmasi magsadils, etibarl tohliikesizlik tadbirlari totbiq edilmalidir.

III. Keyfiyyoto tominat

Keyfiyyato tominat xidmoti ilo bagli fealiyyet in vitro ve in vivo tedqiqatlar {igiin
shamiyyatli deracada forqlonmir. In vitro tedqiqgatlar, ayrica hallarda qisamiiddatli tadqigatlar
kimi tesnif oluna bilerlar; bels hallarda bu Telimata 6 ndmrali ©lavenin teloblari tatbiq edilir.
Belaca, oxsar tadqiqatlar, Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyi ile tayin olunmusgsa va
yolverilandirss, proseslerin taftisi proqramina asasan KTX tarafinden taftis oluna bilarlar. Bu
Talimata gora KTX terafinden, asasen tedqgiqatlarin kritik marhalalarinin teftis olunmas: taleb
olunur, bu sebebden, in vitro tedqiqatlarda kritik marhalslerin ve bu tedqiqatlarin kritik
aspektlorinin no ifads etmolari barade KTX-nin tam sokilde malumatlh olmas: vacibdir. Tedqiqat
rohbari, asas todqgiqatgilar ve tadqiqatda istirak edean heyat torafinden uygun sferalarda KTX-nin
toftislorinin aparilmasima dair birge sokilds telimat islanib-hazirlanmasi zeruridir. Keyfiyyoto
tominat proqrami miitlaq sekilde in vitro tadqiqatlarin xiisusi aspektlarini de shats etmsali
oldugundan, KTX-nin heyatinin tahsili va talimi, in vitro tedqiqatlarin spesifik sahalerindaki
potensial problemlarin tayin edilmasi bacarigina yonalmalidir.

Toftis subyekti olan in vitro tedqiqatlarin spesifik sahslori, asagidaki prosedur ve
todbirlari ehtiva eds bilar (lakin onlarla mahdudlagmairlar):

- test sisteminin effektivliyi {i¢lin kritik vacib olan hiiceyro va toxuma kultural

miihitlorinin komponentlarinin partiyalarinin (masalan, fetal 6kiiz zardab1) va digar
materiallarin, test sistemlorinin effektivliyina tasirinin monitoringi;



- hiiceyralerin, toxumalarin ve diger indikator materiallarinin funksional ve (ve ya)

morfoloji statusunun (ve tamliginin) qiymetlendirilmasi ve temini;

- yadcinsli hiiceyralar, mikoplazmalar ve diger patogen ve ya digar tesadiifi agentlorla

potensial ¢irklonmanin monitoringi;

- avadanliq ve aparaturanin temizlonmasi ve zarersizlasdirilmasi va tadqiq olunan

elementlarin va test sistemloarinin ¢irklonmoa meanbalarinin minimuma endirilmasi;

- ixtisaslagdirilmis avadanligin lazimi qaydada istifadesinin ve ona texniki qullugun

tomin edilmasi;

- hiiceyrs va toxumalarin etibarli kriokonservasiyasinin va barpasinin tomin edilmasi;

- dondurulmus halda saxlandigdan sonra materiallarin hamin veziyystden ¢ixarilmasi

tcin etibarl sortlorin temin edilmasi;

- hiiceyra vo toxuma kulturalar1 {i¢iin istifade olunan materiallarin ve tachizatin

sterilliyinin tomin edilmasi;

- miixtalif todqiqatlar va test sistemlori arasinda uygun bolgiiniin tomin edilmasi;

IV. Otaqlar
1. Umumi tolobler

Bu Talimata esasen sinaq laboratoriyalar1 onlarda heyata kegirilon tedgiqatlarin
naticalarinin keyfiyyat v etibarliligina tetbiq edilan taleblars uygun olmali, hamginin, har bir in
vitro tadqiqatin etibarli ve serbast gakilds icrasinin temin edilmasi ii¢lin miixtalif fealiyyat
novlori arasinda heyotin vazifslorinin uygun boélgiisii temin olunmalidir. Bir qayda olaraq, in
vitro tadgiqatlarin aparilmasi {iciin mahdud is¢i sahs lazzmdir ve diger klinikaya gadar
todgiqatlarin aparilmasinin qadagan edildiyi xiisusi otaqlarin ayrilmasi taleb olunmur. Bu
sebabden, in vitro tadqiqatlar aparilarken, eyni vaxtda eyni earazide ve ya otaqda aparilan
miixtslif in vitro tadqiqatlarin lazimi qaydada ayrilmasinin temin edilmasi magsadile tedbirlar
gortilmalidir.

2. Test sistemlori {iciin otaqlar

Test sistemlarinin izolyasiyasinin temini maqsadils, test sistemlorinin ¢irklonmasinin
miimkiinlitytiniin minimuma endirilmasi {i¢iin kifayst qadar arazi ve otaq movcud olmalidir.
Potensial ¢irklonmanin, c¢arpaz ¢irklonmenin vo ya obyektlorin qarisiq salinmasmin
mimkiinliiyli, har bir test sisteminin vo ayri-ayr todqiqatlarin tamligini tohdid etmomalidir.
Miixtalif todqgiqatlarda istifads edilon hiiceyra va toxumalarin, yetarli soviyyada ayrilmasinin
tomin edilmasi (masaslen, uygun identifikatorlar, isarsler tetbiq edilmekls ve ya tadqiqatlarin
ferqlandirilmasi {iciin obyektlarin ayri-ayr: yerlasdirilmesi tisulundan istifade edilmakls va s.)
va tadqiq olunan heg bir komponentin, birge inkubasiya zamani tedqiqatin diger obyektlarini
cirklondiracok saviyyads ucucu olmamasi sertlori ilo eyni inkubator daxilinds inkubasiya
edilmasine yol verilir.

Todqiqatlarin kritik fazalarinin ayrilmasi yalniz mekana gore deyil, eyni zamanda vaxta
goro do miimkiindiir. Bir qayda olaraqg, hiiceyrs vo ya toxuma kulturalari ilo manipulyasiya
(masalon, subkultivasiya proseduru, tedqiq olunan elementin slave edilmesi ve s.), test
sistemlarinin, tadqiqatda istirak edon heyotin vo atraf miihitin sterilliyinin ve miihafizesinin
tomin edilmasi magsadils, saquli laminar hava axin olan arazilards yerins yetirilir. Bels olan
halda, kabinetin vo (ehtiyac olduqda) tedqgiqatin miixtalif morhslslerinde istifade edilon
miivafiq laborator avadanhqlarin isci sethlorinin diqqetli sekilde temizlenmasi va
zararsizlosdirilmasinin, sterillosdirilmasinin komakliyi ils, har bir todqiqatda istifade edilon
sinaq test sistemloari ilo manipulyasiyalarin ardicil sekilds icrasi yoluyla, miixtalif tadgiqat
obyektlari arasinda carpaz ¢girklonmanin qarsisinin alinmas: tigiin uygun sakilde ayrilma temin
oluna biler.

In vitro tadgiqatlarin aparilmas: {igiin vacib aspekt, test sisteminin uzunmiiddatli
saxlanmasini tomin eden, xiisusi avadanliqlara malik avvelcoden toyin edilmis arazilorin vo



otaglarin movcud olmasidir. Avadanliq (o climladen, saxlama konteynerlari), test sisteminin
tamliginin uzun miiddst arzinds saxlanmas: {igiin zaruri seraiti tomin etmalidir.
3. Tadqiq olunan maddslarin, derman vasitalarinin va
miigayise niimunsalarinin, nazarst niimunsalarinin
islonilmasi {i¢lin otaqlar

Carpaz cirklonmanin garsisinin alinmasi ilo alagaedar tadqiq olunan maddalarin, derman
vasitalarinin ve miiqayise niimunslarinin, nazarst niimunalarinin islenilmasi Telimatina dair
toloblor, adi tedgiqatlar ve in vitro tedqgiqatlara eyni deraceds tatbiq olunur. Sterilliyin
gozlanilmosi in vitro tadqiqatlarin etibarli sekilde aparilmas: {igiin kritik aspekt oldugundan,
todqgiq olunan va etalon maddalorin hazirlanmas: ve dasiyicilarla ve birlesdirici maddalarle
qarisdirilmasi {iglin istifads edilon otaq ve ya arazilorin, isin aseptik soraitde goriilmesinin vo
bununla da, test edilon ve standart obyektlorin vo niimunslorin hazirlanmasi prosesinde
cirklonmo riskinin minimuma endirilmoesi yolu ilo test sistemi vo biitiin tadqiqatin gedisinin
biitovlitkde gorunmasinin miimkiin oldugu terzds tochizinin tomin edilmasi in vitro
todqgiqatlar aparilarken alave aspekt kimi nazars alinmalidir.

V. Avadanliqlar, materiallar vo reagentlar

Bu Telimata uygun aparilan todqiqatlarda istifade edilon avadanlhgqlara tatbiq edilon
standart talablar, in vitro tadqiqatlar iiglin istifade edilon avadanliga da eyni deracads tatbiq
olunur. Lakin, in vitro tadqiqatlar ¢ergivesinde nazers alinmasi zaruri olan xiisusi taleb va
xiisusiyyotlor do movcuddur. Har bir in vitro tedgigatin naticalorinin dogruluq ve
etibarliliginin tomin edilmasi maqsadils, istifads edilon avadanhq {igiin lazimi seraitin tomin
edilmasi zaruridir, yani, miintezem olaraq onlara texniki qulluq (masalen, saquli laminar hava
axmi olan gkaflara vo ya inkubatorlara), nozarst vo kalibrlomoa (masslon, mikroterazi ve
mikropipetlor {iciin) hayata kegirilmoalidir. Ixtisaslagdirilmis avadanliq iigiin, daimi nazarat veo
ya olgmalarin maksimal kenaragixmalarina nazaret taleb edan kritik parametrlor svvelcodan
toyin edilmsali, hamginin, parametrlordon kenaragixmalara dair xebardarliq signali veran xiisusi
qurgularin qurasdirilmasi tetbiq edilmalidir.
Markalanma va yararliliq miiddsti ilo bagh reagentlars dair bu Tslimatin teleblari, in
vitro tadqiqatlar iiglin istifads edilon reagetlar iiclin da eyni daracads tatbiq olunur.

VI. Test sistemlori

In vitro test sistemlori — bioloji sistemloardir, lakin xiisusi hallarda, standart in vivo
todqgiqatlara alternativ olaraq fiziki-kimyavi test sistemlari (masalen, toksikogenomika iigiin gen
komplekti) vo ya diger analitik metodologiyalar (masalen, toksikometabonomika dyranilorken)
istifade oluna biler. Patentlasdirilmis sinaq destlari de daxil olmagqla sinaq dastleri test sistemi
hesab olunmalidir.

1. Test sistemloarinin saxlanma sartlori

Test sisteminin saxlanmas: {iclin avvelcadan taleblor miisyyenlasdirilmali, saxlanma
zamani v tadqiqatin gedisinds test sisteminin keyfiyystinin ve tamlifinin tomini {igiin zaruri
xarici faktorlarin monitoringi aparilmalidir.

Test sistemlorinin saxlanma sartlorinin tomin olunmasma nazarst maqgsadile asagida

gostorilonlorin senadlesdirilmis ugot prosedurlar: tatbiq olunur:

- test sistemloarinin saxlanmasina dair tolablorin se¢ilmoasinin;

- xarici faktorlara gore tayin olunmus parametrlarin qorunub-saxlanmasinin;

- hiiceyralarin yeniden akilms saymin geydiyyat1 ve populyasiyanin ikilasmas vaxtinin
gostaricileri daxil olmaqla, test sisteminin yasama qabiliyyetinin ve reaktivliyinin
monitoringinin;

Otraf miihit sartlari (saxlama ticlin kriokonservasiya sisteminds maye azotun seviyyasi,

inkubatorlarda temperatur, riitubst ve karbon gazinin konsentrasiyasi), hamginin test sistemi
tizarinds, onun keyfiyystinin ve tamlifinin qorunub-saxlanmasi iigiin vacib olan istenilon



manipulyasiyalar (masslon, antibiotik ve ya gobaslek sleyhine vasitelarls islenms,
subkultivasiya, spontan mutasiya hallarmin tezliyinin azaldilmasi tigiin selektiv kultivasiya)
geydiyyata alinmalidir. Test sisteminin saxlanmasi zamani straf miihitin lazimi sertlerinin
qgorunub-saxlanmasi, in vitro test sistemlarinden alds edilon malumatlarin keyfiyystins, adi
bioloji test sistemlarindan alda edilonlarden daha bdyiik miqyasda tesir gostardiyindan, in vitro
test sistemlarinin saxlanma ve qorunma sortlarinin geydiyyati bu nov test sistemlarinden alda
edilon malumatlarin keyfiyyot vo etibarliliginin tesdiglonmasi ti¢lin miitlaq sertdir.
2. Yeni oaldo edilmis test sistemlori

In vitro test sisteminin tachizatcisndan oalde edilmis senadlasme vo onun ehtiva etdiyi
molumatlar (masalen, test sisteminin moangoyi, yast (kegidlorin say1), hiiceyralorin ikilogma
miiddati va test sisteminin identifikasiyasina komok edan diger miivafiq xarakteristikalar) tohlil
edilmoali vo tadqiqata dair geydlords saxlanmalidir. Test sisteminin yasama qabiliyyatinin,
yararliliginin (masalon, hiiceyro vo toxumalarin funksional ve / ve ya morfoloji statusunun,
moalum olan va ya ehtimal edilon mikrob ve ya virusla ¢irklonmenin tayini ii¢lin sinagimn) vo
hassashigimin qgiymstlondirilmesi {iciin avvalcadan tayin edilmis meyarlardan istifads
olunmalidir. Test sisteminin yasama qabiliyystinin, yararliliginin ve hassashgmm bu ciir
giymatlandirilmasinin naticalori senadlasdirilmoli vo todqiqata dair qeydiyyat yazilarina daxil
edilmalidir. Bu ciir giymatlondirmes miimkiin olmadiqda (masalen, ilkin hiiceyra kulturalar1 v
ya “barpa olunmus orqanlar” istifads edildikds), tochizatc il istifadaci arasinda test sisteminin
giymotlondirilmasi ve yararliligiin senadlasdirilmasi mexanizmlari toyin olunmalidir. Neqativ
va pozitiv kontrol obyektlorine reaksiyasina nazaran test sisteminin effektivliyinin monitoring
va geydiyyat moalumatlari, konkret test sisteminin hassashigmin siibut olunmasi tiglin kifayat
edacok moalumat kimi xidmat eds bilar. Test sistemi ilo ortaya ¢ixan, tadqiqat naticelarinin
keyfiyyatine, dogruluguna ve etibarhligina tesir ede bilocek istenilan problemlar
sonadlagdirilmali ve yekun hesabatda tahlil olunmalidir. Tachizatgl, onun terafinden tochiz
edilmis test sistemlari ilo bagh yaranmis problemlar barade malumatlandirilmali ve ondan,
goriilmiis diizalisedici todbirlar barads hesabatlar alinmalidir.

3. Test sistemlorine dair geydlar

Bu Tolimat test sistemlorinin tochizat menboyins, daxil olma tarixine ve sinaq
laboratoriyasina daxil olarken vaziyyatinin giymatlondirilmasina dair geydlerin saxlanmasini
tolob edir. Hiiceyra vo toxumalar {i¢iin bela geydlar, tochizatin yalmiz bilavasite manbayi
(masalon, kommersiya tochizatgis1) barode malumatlari deyil, eyni zamanda, bu hiiceyra va
toxumalarin mansgayinin manbayi barade malumatlar1 da ehtiva etmalidir, yani, bu hiiceyrs vo
toxumalarin haradan goétiiriildiiyii (masalen, donorun xarakteristikalarina malik ilkin hiiceyrea
vo ya toxumalar, malum manbalorden alinan uygunlasdirilmis hiiceyra xotlori vo s.)
gostarilmalidir. Ogor varsa asagidaki malumatlar ehtiva etmalidir:

- hiiceyra ve toxumalarin ilkin olaraq alindigi disulu (moeselon, toxuma
eksplantlarindan alinib, normal ve ya sis toxumalarimin biopsiyas1 yolu ils almib,
plazmidi transfeksiyast ve ya virus transduksiyast yolu ile genlarin
koctiriilmasindan alinib v s.);

- saxlanmanin xronologiyasini;

- hiiceyra xotlorinin kecid sayini;

- kultivasiya sortlari ve subkultivasiya intervalarini;

- dondurulma / donun a¢ilmasi sartlorini va s.

Hamginin, transgen test sistemlori {iigiin, transgenin tobistinin toyin edilmoasi vo

transgenlorin ekspressiyasinin moévcud idarsolunmasina dair gqeydlasrin aparilmasi zeruridir.

Saxlanmasi vo istifadesi zamani test sistemlorinin etibarli sokilde markalanmasina

xiisusi diqgat ayrilmali, etiketlorin dagilmaya davamliliginin temin olunmasi {iciin tedbirler
goriilmoalidir. Xiisusen konteynerlorin Ol¢iisii vo onlarin saxlanma sortlori markalanma {igiin



kritik faktorlar ola bildikdes (masslon, maye azota yerlasdirilmis krioqablar istifads edilmasi, bir
konteynerda bir nego test sisteminin birge yerlasdirilmasi), istifads olunan test sistemlorinin
diizgiin identifikasiyasinin tomin olumasi iizre todbirlar goriilmalidir.

Bu Telimatin markalanma ve saxlanma miiddati ilo bagh test sistemlari vo reagentlare
dair talablori, in vitro test sistemi olaraq istifads olunan, sinaqglarin aparilmas: tigiin dastlara do
totbiq olunur. Test sistemi olaraq ve ya diger torzds (maselon, analitik magsadlarle) istifade
edilon smaq aparilmasi {iciin biitiin destler, yararliliq miiddeti gosterilmis etikets malik
olmalidir. Bu yararliliq miiddstinin uzadilmasi, yalniz senadlesdirilmis qiymatlondirme va ya
analizs asasen hayata kegirila bilor. Test sistemlari olaraq istifades edilen sinaq aparilmasi {igiin
dostlorin ~ komponentlorinden  birinin  yararliliq middati  bitdikds, yararhiliginin
sonadlesdirilmokls qiymatlondirilmasi aparilir va bu, yararliliq miiddsti bitdikden sonra hamin
destlorin  reaksiyalarmin ovvelki miiddstde miioyyenlasdirilmis ve arxiv nozarst
gostoricilorindon (mesalon, siaq kegirilmasi tiglin dastlorin pozitiv kontrol, neqativ kontrol vo
(va ya) kontrol tigiin reaktiv, dasiyict ve durulasidricinin obyektlarine avvalki tarixlarde geyds
alinmis cavab reaksiyalarinin noaticelorinden) kenara ¢ixmadigimin siibutu olur. Tadgiqat
rohberinin, dastin yararliliq miiddstinin uzadilmas: barade senadlesdirilmis qorar1 bels
giymotlendirmenin hayata kegirilmasinin siibutlarina dair slavalarls miisayist olunmalidir.

Qarisiq salinma riskinden qagilmas iiglin test sistemlorinin nomenklaturas: vo etiketlori
daqiq sokilde miisyyenlesdirilmali, ayri-ayr1 tadgiqatlardan alds edilmis biitiin qeydloards, test
sisteminin sinaq laboratoriyasinda rasmi gabul edilmis anlayisindan istifads edilmalidir.

VII. Test edilan va standart obyektlar
(o ciimadan, pozitiv kontrol va neqativ kontrol obyektlari)

Test sistemlari tatbiq edilon in vitro tadqiqatlarda istifade olunan test edilon vo standart
niimunalorin alinmasi, islonilmasi, onlardan niimuns gotiiriilmasi, onlarin saxlanmasi vo
xarakteristikalarinin miisyyenlasdirilmasi iigiin, bu Telimatda sadalananlardan basqa heg bir
alava xiisusi talab totbiq edilmir. Niimunslarin islonilmasi zamani, test sisteminin mikrobla
cirklsnmasindan qagilmasi maqsadile aseptik sarait talsb oluna bilar.

Pozitiv kontrol, neqativ kontrol va (ve ya) kontrol iiglin reaktiv, dasiyici,
durulasdiricinin  obyektlori {iciin, konsentrasiyanin ve bircinsliyin miiayyenlosdirilmasi
vacibdir; bels ki, bu gostoricilorin olmasi, test sisteminin bu kontrol obyektlorine diizgiin,
gozlanilon cavab reaksiyasinin kifayet godar siibutu ola bilar.

Kontrol obyektlorinin de yararliq miiddsti, senadlasdirilmis qgiymsatlondirme va ya
analize osasen uzadila biler. Belo giymsatlondirms, uygun test sistemlarinin pozitiv kontrol,
neqativ kontrol ve (ve ya) kontrol {i¢iin reaktivin obyektlorine reaksiyasinin, kontrol obyektinin
sinaq laboratoriyasinda saxlanilan arxiv gostericilorinden forqlonmadiyinin senadlosdirilmis
tosdiginden ibarat ola bilor. Oz névbasinde hamin arxiv gostericilor do darc edilmis etalon
gostaricilars uygun olmalidir.

VIII. Standart amaliyyat prosedurlar

Bu Toalimatin 52-ci bandinde gosterilmis niimunslare alave olaraq, standart emsaliyyat
prosedurlarinda in vitro tedqiqat tiglin spesifik foaliyyotlorin ve proseslorin névleri tesvir
olunmalidir. Bels SOP-lar, stnaq markazinin in vitro sinaqlarin aparilmasi ile bagh asagidaki is
novlarini ehtiva etmolidir (lakin onlarla mahdudlagmirlar):

- laborator  prosedurlar: havada ve  obyektlarin  sathlerinde  patogen
mikroorqanizmlorin olmasma gors otraf miihitin monitoringi, otaqlarin ve
avadanlhqlarin temizlenmasi ve dezinfeksiyasi, sinaq laboratoriyasinda ve ya smaq
aparilan arazide yoluxma va ya ¢irklonma bas verdikds goriilon todbirlar;

- avadanlglar: hiiceyra vo toxuma kulturasi ils is zamanu istifade olunmus avadanliq
vo alotlorin (massalen, laminar skaf vo inkubatorlarin) istifadesi, texniki xidmati,
mohsuldarligina noazarat, tomizlonmasi vo zororsizlasdirilmoasi, test sistemlarinin



saxlanmasi ticlin konteynerlarde maye azotun seviyyesinin monitoringi, kalibrlamsa
vo inkubatorlarda temperaturun, riitubstin ve karbon qazinin seviyyasinin
monitoringi;

- materiallar, reagentlor vo msahlullar: yararhigin giymsatlondirilmesi, yararhq
miiddatlorinin uzadilmasi, sterilliyin giymatlondirilmasi ve qorunub saxlanmasi,
yayllmis patogen yoluxdurucularin skrininqi, hslledicinin, durulasdiricinin,
dastyicinin segilmosi ve istifads edilmasi prosedurlarinin ve halledicinin, dasryicinin
va test sisteminin uygunlugunun verifikasiya prosedurunun tesviri;

- test sistemlori: test sistemlarinin saxlanma gortleri, hiiceyrs ve toxumalarmn
dondurulma ve donun agilmasi1 prosedurlarinin icrasi, yayilmis patogenlora gore
todqgiqat, ¢irklondirici maddslerin olmasiin teyinine goére vizual miiayins,
catdirildiqdan sonra ve smaq laboratoriyasinda istifade zamani test sisteminin
xtisusiyyatlarinin ve hassasliginin tomini {i¢iin yoxlama prosedurlar1 (masalon, gebul
meyarlarindan istifade edilmakls), morfoloji qiymatlondirms, kariotipin fenotipina
vo ya stabilliyine nezarat, transgenin stabilliyine nazarat, kulturanin tekan rejimi,
subkultivasiya intervallar1 gosterilmakls kultivasiya sortlori, bioloji tahliikali
materiallarin vo test sistemlorinin islonilmasi, test sistemlorinin utilizasiya
prosedurlari;

- tadqgigqatin aparilmasi: aseptika texnikalari, tedqiqat naticelarinin dogrulugunun
gebul meyarlar, tokrar analiz aparilmasi {iciin meyarlar;

- keyfiyyoto tominat: kritik marhalalarin miisyyenlasdirilmasi, teftiglorin aparilma
tezliyi.

IX. Tadqiqatin aparilmas: ve tadqiqat
naticalarins dair hesabatlar

In vitro tadgqiqatlar {igiin xarakterik olan, spesifik aspektlor mévcuddur ki, bunlar da
todgigat planinda, hoamginin todqiqata dair yekun hesabatda oks olunmalidir. Bu aspektlor
asason elmi vo ya texniki xarakter dasiyir (masalon, sehvlars nazarat ve biitiin test sisteminin
tam gokildo effektivliyinin qiymsatlondirilmasi maqsadile istifade olunan istenilon daxili
nazaratin (pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun va kontrol {i¢iin reaktivin uygun obyektins va
islanilmamis obyekts) biitiin in vitro tadqiqatlarda, tadqiq olunan madds, derman vasitesina
nazaratle eyni vaxtda aparilmasina dair talablar).

Todqigat planinda ve yekun hesabatda hansi masslslerin aks olunmas: ile bagh daha
otrafli informasiya alda edilmasi iiglin, in vitro tedqiqatlar tizre miivafiq telimat ve ya sorgu
kitabcalarindan istifads edilmasi yolverilondir.

X. Qeydlarin vo materiallarin saxlanmasi

In vitro tadgiqatlar iiciin, tadqigatla baglh materiallarn ve geydlsrin saxlanmasima v
arxivlagdirilmasina dair Telimatin imumi talablari totbiq olunur. Uzun miiddat saxlanilmasi
ticin konservlasdirilo bilan test sistemlorinin niimunsalarinin, xtisusen do, bu test sistemlori
alcatanliq mohdudlasdirilmis test sistemlorindendirse (masalon, hiiceyro xattinin xiisusi
subklonlari, transgen hiiceyralar va s.), homin test sisteminin identikliyinin tesdiglonmasi ve (ve
ya) tadqgiqat naticalarinin tokrarlanma imkaninin olmasi iigiin, saxlanilmasi tomin olunmalidir.

Qisamiiddatli tedqiqatlar kateqoriyasmna aid edilo bilon in vitro tedgiqatlar tiglin,
xtisuson do, in vitro tadqiqat tohliikesizliye dair todqiqatlarin esasmu teskil etdikds, todqiq
olunan maddenin, derman wvasitesinin niimunoasinin saxlanilmasi imkaninin tomin edilmasi
vacibdir.

Hamginin, pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun va kontrol tigiin halledicinin obyektlori
ils bagl alds edilmis test sisteminin reaksiyasinin yolverilon diapazonunun tayin edilmasi {li¢iin
istifade edilmis arxiv neticaloerine dair, habels istifade olunmayan ve rodd edilmis naticalore
dair geydlor saxlanilmalidir.
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Talimata asasan aparilan toadqiqatlarda
todqiqat rahbarinin rolu va vazifs 6hdaliklarina dair
Qaydalar
I. Tadqiqat rahbarinin rolu

1. Tadqiqat aparilarken tadqiqat rohbori, todqiqata tam sokilde elmi rohbarlik {tizre
hoalledici masuliyyst dasiyan yegane nozaratedici soxsdir. Bu Telimatda gostorildiyi kimi,
todqiqat rohberinin biitiin xidmoati vezifslori ve masuliyystlori, bu miiddealar osasinda
formalasir. Todqgiqat aparilarken istonilon anda yalniz bir rehbar soxs fealiyyat gostarir ki, bu
da, mosalen, todqgiqata bir nego rohber soxs tayin edildiyi halda oldugu kimi, miibahisali
gostoriglorin yaranmasi imkanini istisna edir. Baxmayaraq ki, subpodrat¢i tagkilatlarin calb
edilmasi halinda tedqgiqat rahbarinin bazi vazifs chdsliklari uygun saxs(lar)s havals edils bilar,
vahid morkeazlosdirilmis nozarsti hoyata kegiron soxs kimi onun osas masuliyyeti Otiiriile
bilmaz.

2. Tadgiqgat rahberinin moévcudlugu, tadqiqatin elmi, inzibati ve tenzimlayici
komponentlorine nazarstin zemanstidir. Tadqgiqat rehbari torafinden bu funksiya, idarsetma
aparatinin, smaq laboratoriyasinin elmi heyatinin ve keyfiyyoto tominat xidmatinin
fealiyyatlerinin koordinasiya edilmasi yolu ils hayata kegirilir.

3. Coxmearkazli tadqiqatlarda, tedqiqat isleri birden cox sinaq sahasinde hayata
kecirildikde ve todqiqat rohbari terafinden birbasa noazaretin hoyata kegirilmasi miimkiin
olmadiqda, tedqiqatla bagli emsliyyatlara, lazzimi qaydada hazirlanmis, kvalifikasiyali ve
tocriibali stat tizro amokdas, bas todqgiqat¢i toerafinden nazarat hayata kegirilo bilor. Todgiqat
rohbarinin adindan faaliyyst gostormeklo o, bu Talimatin prinsiplerine uygun olaraq
eksperimentin toyin edilmis konkret marhalalarinin aparilmasma gors mesuliyyast dasiyir.

4. Adeaton todgiqat rohbari vazifesine, tadqiqatin elmi aspektlorine noazarat eden,
todgiqat planinin dizaynina ve tasdiglonmasine gors, hamg¢inin moalumatlarin toplanmasina,
tohliline ve hesabata gore cavabdehlik dasiyan isci teyin olunur. Eksperimentin naticeleri iizre
timumi yekun gorarlarin ¢ixarilmas: vazifasi onun tizerine diisiir. Tedqiqat rahbari, asas elmi
omokdas kimi diger tedgiqatcilarla ve (ve ya) osas todgiqatgilarla emakdasliq edir,
eksperimentin gedisinda alde edilmis biitiin malumatlarla tanis olur, hamgcinin tedqiqatin
yekun hesabatina daxil edilmasi tiglin miivafiq fordi hesabatlar1 qobul edir ve arasdirir.

5. Idareetmo moaqsadleri ilo eksperimentin diizgiin aparilmasi iigiin tadqiqat
rohberinin, laboratoriya rahbeari terafinden tomin edilan heyst, avadanliq ve material baza kimi
resurslarin tedqiqat qrafikine asasen uygun keyfiyyotds ve sl¢atanligla mévcud olmasmnin
tomin edilmasi tiglin bu resurslari tolob etmak vo onlar arasinda miivazinat yaratmaq hiiququ
var.

6. Todgqiqat rahbari, tadgigatin bu Talimatin prinsiplorine uygun hayata kegirilmasina
gora masuliyyeat dasiyir ve bunun tesdiq olunmasi {iciin, tedqgiqatin yekun hesabatinda tarixi
gostarilmakls onun imzas: telob olunur.

IL. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyinin vazifsloari
7. Smaq laboratoriyasmin rehbarliyi laboratoriyanin, biitiin sahslords faaliyyetin
effektiv togkilini ve kifayst sayda kvalifikasiyali ve tacriibeli emekdaslarin, o climladan,
tadqgiqat rehberlarinin ve tadqiqatin bir nece sahade kecirilmasine zarurst olduqda esas



todqgiqatcilarin teyin olunmasina ve Tslimata uygun funksiya gostermasinin teminine gore
moasuliyyeat dagiyir.
1. Tedgiqat rehbarlarinin toyin edilmasi

8. Sinaq laboratoriyasinin rahborliyi toedqiqat rehbarlarinin, onlarin svezedicilarinin ve
asas tadqiqatcilarin segilmasi va toyin edilmasi prosedurlarini miisyyenlasdiran senad tasdiq
etmalidir.

9. Tadgqiqat rohbari toyin olunarken sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi, toyin edilmasi
nozards tutulan amekdasin cari ve ya planlagdirilan is yiikii ile tamis olmalidir. Sinaq
laboratoriyasinin har bir amakdas: terafinden icra edilon is hacminin giymatlondirilmasi {igiin,
hoar bir tadqiqat rshbarins teyin edilmis eksperimentlorin novleri ve miiddstlori barads
informasiya daxil edilmis bas qrafik istifade olunmalidir. Bu ciir idarsetme prinsipi
todqgiqatlarin boltisdiiriilmasi zamani tatbiq edilmalidir.

10. Tadgqiqat rehberinin va / ve ya esas tadqiqatgilarin avazlenmasi, teyin olunmus
prosedurlara asasan hayata kegirilmsali vo sanadlasdirilmalidir.

2. Tadqiqat rohbarlarinin telimi vo pesokar hazirlig:

11. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi, tedqiqat rohbarinin fealiyyastin biitiin
istigamatlori {izrs taliminin ve pesokar hazirliginin sanadlasdirilmis tosdiqini tomin edir. Tolim
programi bu Telimatin prinsiplarinin ve smaq laboratoriyasinin faaliyyetinin icra Telimatinin
tadqgiqat rehbarlari terafinden tam va aydin sekilds anlasilmasini, hamginin sinaq laboratoriyasi
vo tadqgiqatin konkret novii ilo bagh diger tolimat ve gosteriglorin teloblorinin praktikada
totbigine dair bilik ve bacariglar: tomin etmslidir. Pesokar hazirliq, seristali vozifeli saxslorin
birbasa nezareti altinda is tacriibasini ehtiva eds biler. Eksperimental todqiqatlarin har bir
istiqamati ¢arcivesinda miisahide miiddati ve ya stajorlug, isin miivafiq praktik aspektlarinin v
elmi prinsiplerinin heyst tarafinden anlasilmasini temin eds, hamginin, kommunikasiya
yollarinin qurulmasmna komek eds bilar. Daxili ve miisteqil seminar ve kurslarda, pesokar
comiyyatlordoe istirak vo xiisusi adebiyyatlara algatanlig, tedqiqat rohbarlarins, onlarin masgul
olduglar1 elm sahalarindaki inkisafa dair cari mslumatlarin tomin edilmasine kémaklik edir.
Pegokar hazirliq daim davam etmsli, hazirhi§in saviyyesi ve aktuallifi periodik baxisdan
kegirilmalidir. Istenilon tolim ve hazirliq sanadlesdirilmis sokilde tesdiqlenmali ve Azerbaycan
Respublikasi qanunvericiliyine asasen basqa miiddst tayin olunmayibsa, geydlsr, derman
vasitasi il davranis basa ¢atdiqdan sonra 5 ilden az olmayaraq saxlanilmalidir.

12. Talim proqramlarina dair rosmi hesabatlar, praktik talimin ardicilligini aks etdirmsali
vo idare olunmasinda emoakdasin seristeli sayildigi tedqigat novini aydm sekilds
gostarmalidir. Yeni texnologiya, emaliyyatlar ve ya normativ hiiquqi aktlarin teleblari totbiq
edildikda vo diger bu kimi hallarda periodik olaraq slave hazirliq ve ya yeniden hazirliq taleb
olunur.

III. Todqiqat rahbarinin vazifalori

13. Tadgiqat rahbari, tadqgiqatin uygun elmi saviyyads aparilmasinin temin edilmasins
gora holledici masuliyyati dasiyan ve tadgigatin bu Tslimata uygunlugunu tesdiq eds bilon
soxsdir.

1. Tadqgiqatin baslanmasi

14. Tadqiqat rohbari tadgiqat baslananadok hazirlanan tedqiqat planimi imza tarixi
gostorilmoaklo imzasi ilo tosdiq etmolidir. Todqiqat planinda magsadler, tapsiriglar, onlara nail
olma tisullar1 ve eksperimentin biitiinlitkds gedisi deqiq teyin olunmalidir. Tedqgiqat planina
edilon istenilon dayisikliklor, bu Tslimatda nezerde tutulmus prosedurlara ssasen tesdiq
olunmalidir. Coxmarkazli tadqiqatin planinda asas tadqiqatcilarin rollar1 miisyyenlasdirilmsali
vo tosvir edilmali, eksperimentin hayata kegirilmoasindo istifads edilon sinaq laboratoriyasmin
har bir otag1, hamcinin har bir smaq sahaesi gostarilmsalidir.



15. Tadgqiqat rehbari tadgiqat planin tarixi gosterilmakls imzalamagqla tedqiqata gore
moasuliyysti 0z tizerine gotiirlir ve bundan sonra tedqiqat plani, hemin tedqiqat tiglin,
todgigatin baslanma tarixi tiglin resmi senad olur. Ayrica hallarda (tetbiq edils bilondirss)
todqiqat rohbari tedgiqat planinin, Nazirlik terafindan taleb olunduqda smagq laboratoriyasinin
rohbarliyi ve tadqgiqatin sponsoru torafinden imzalanmasini tamin etmaya borcludur.

16. Tadqiqat baslanmamisdan avvel tadqiqat rohberi, bu Tslimata riayat olunmasi iiglin
vacib informasiyanmn tam sekilde moévcudlugunun yoxlanilmasi magsadile KTX-nin heyatinin
todgigat planina sl¢atanligini tamin etmays borcludur.

17. Eksperimentin faktiki baglanma tarixins kimi tadqiqat rahbari, hamin eksperimenta
colb olunmus biitiin personali, o ctimloden KTX-nin emekdaglarin1 tedqiqat planinin suratlori
ilo tomin etmolidir.

18. Tadgqiqat iizre har hansi is baglanilmazdan avvel tadqiqat rohbari, todqiqatin hayata
kecirilmosi {iciin sinaq laboratoriyasinin rohborliyi tersfinden zaruri resurslarla teminatin
hoyata kegirildiyine, homginin test {iglin biitiin vacib materiallarin vo test sistemlorinin
movcudluguna amin olmaga borcludur.

2. Tadgiqatin aparilmasi

19. Tadgqiqatlarin kompleks idarsolunmasina gors masuliyyati tadqiqat rehberi dasiyir.
O, tadqgiqat planma diizalislor ds daxil olmaqgla, tedqgigqat planinda tayin edilmis biitiin
prosedurlarin hayata kegirilmasina ve tadqgiqatin gedisindes alds edilmis biitiin malumatlarin
tam sokildo senadlesdirilmasine zomanati tomin etmolidir. Spesifik texniki ohdsliklarin sinaq
laboratoriyasinin kvalifikasiyali heystine ve sinaq laboratoriyasinin miitoxessislerine havales
edilmosi yazili qaydada senadlosdirilmalidir.

20. Tadgiqatin reallasdirilmasinda tadqiqat rahbarinin istiraki, tedqiqat planinda teyin
edilmis prosedurlarin icrasinin temin edilmasi {iclin tadqiqata dair emoliyyatlarin va
informasiyalarin ve onlarin standart amaliyyat prosedurlari ile uygunlugunun takrar baxisdan
kecirilmoesini ehtiva etmslidir. Kompiiterin komakliyi ilo alds edilmis malumatlar da belos
todgigat amsliyyatlarina aiddir. Tokrar baxisin miintezemliyinin tesdiqi ti¢iin, aparilmis icmal
yoxlamalarin névlari ve miintezemliyine dair malumatlar, tadqiqat hesabatlarinda geyd edilir.

21. Tadgiqatin tamligina tasir gostara bilacak biitiin gorarlar tadqiqat rohboari torafinden
tosdiq edilmali oldugundan, onun eksperimental islorin gedisi barade moalumatlandirilmasi
zoruridir. Toadqgiqat rohberinin todqiqatda istirakindaki miiveqqgeati fasiloden sonra
moalumatlandirilmasinin temini xtisusile vacibdir. Bu, butiin elmi, texniki veo rshberlik edon
omokdaglarla, ¢oxmarkezli tedqiqatda iss, osas tadqiqatcilarla effektiv kommunikasiya
yaradilmasi ilo temin olunmalidir. Zaruri olduqda, daqiq miisyyenlesdirilmis kommunikasiya
kanallari, todqgiqat planindan kenaragixmalara dair tedqiqat rehbaerinin operativ sokildes
molumatlandirilmasini tomin edir, hamginin ortaya ¢ixan problemlorin senadlesdirilmis
tosdiqine zemanat verir.

22. Tadgqiqat naticaleri kagiz {izerinde geyd edildikds, todqiqat rohberi alde edilmis
molumatlarin bu Talimata uygun olaraq tam sokilde senadlasdirilmasini ve islenilmasini tomin
etmolidir. Kompiiterlagdirilmis sistemlards elektron formada toqdim edilon naticalors nazaran
todqgiqat rehberinin veozifolori, informasiyanin kagiz dasiyicilarina nazersn eyni olaraq qalir.
Bundan bagqa tedqiqat rahbari, kompiiterlasdirilmis sistemin nazarde tutulmus tatbiq sahasina
uygun olmasina, onlarin validasiya olunmasina va eksperimentds istifads tigiin yararliigmna
amin olmalidur.

3. Yekun hesabat

23. Yekun hesabat todgiqatin maqsed ve tapsiriglarini toyin edan, istifade olunmus tisul
vo materiallar1 tasvir edan, alinmig malumatlar: imumilssdiren ve onlarin tahlilini, hamginin
¢ixarilmis noticalori taqdim edon detallasdirilmis senad / elmi hesabat formasinda tortib
edilmalidir.



24. Tadgqiqat rahbari yalniz yekun hesabatin tadqiqat ve onun naticalari barads dolgun,
etibarl1 ve daqiq informasiya vermasine amin olduqdan sonra yekun hesabati imzalamagqla ve
tizorinds tarixi qeyd etmsakls, malumatlarin dogruluguna goérs maosuliyyeti 6z {izarine
gotirdiiytint tesdiqlayir. Tedqigatin bu Tslimata uygunluq daracasi gosterilmalidir. Todqgiqat
rohbari KTX-nin rayinin olmasmna va tedqiqat planindan istenilon kenarag¢ixmalarin geyda
alindigina amin olmalidir.

4. Arxivler

25. Tadgiqat basa gatdigdan sonra (tadqgiqatin dayandirilmas: daxil olmaqla), tedqgiqat
planinin, yekun hesabatlarin, ilkin mslumatlarin ve tadqgiqat materiallarmin vaxtinda
arxivlesdirilmesi tizre vezifs tadqiqat rehberinin tizerine diisiir. Tadqiq olunan ve standart
maddalarin niimunsalarinin, bioloji niimunslarin, ilkin malumatlarin, tadqgiqat planinin, yekun
hesabatin vo diger uygun senadlorin sinaq laboratoriyasinda saxlanacagima delalat edon sinaq
laboratoriyasinin rohborliyinin orizasi, yekun hesabata daxil edlmolidir. Malumatlar arxive
otiirtildiikden sonra onlara gore mesuliyyati sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi dasiyar.

5. Subpodrat tagkilatinin calb olunmasi
26. Tadgiqatin bir hissesi subpodrat teskilati tersfinden icra olunduqda, tedqiqat
rohbari (ve KTX heyati) hamin subpodrat tagkilatinin, bu Tslimata uygunluq deracesi barads
moalumatli olmalidir. Subpodrat tagkilati bu Tslimata uygun olmadiqda, tadqiqat rahberi, bu
fakt: yekun hesabatda gostarmalidir.



IV. Tadqiqat planina dayisikliklar va ondan kanaracixmalar

27. Teadgqiqat planma diizsligler senadlagdirilmalidir:

- tedqgigatin baglanma tarixinden sonra ve tedqiqat plam1 qiivveys minanadek

toadgigatin dizaynina magsadli dayisikliyin tasdiglonmasi tigtlin;

- tadgiqatin gedisinde shomiyyatli diizalisedici todbirlor taleb eden gozlonilmoaz

hadisa bas verdikdo.

28. Dayisikliyin sebebina dslalst edan diizalislor ardicil sokilde nomrealonmali, tarix
gostorilmoakle imzalanmali va tadqiqat rehberi tersfinden, baslangic tadqiqat planmni alan her
kaso gondarilmalidir.

29. Tadgiqat planina planlasdirilmis doyisiklik olan toedqiqat planmna diizalislorden
forqli olaraq tedqiqat planindan kenaragixmalar, eksperiment hoyata kegcirilorkon bas veran
nazoards tutulmamis doayisikliklordir. Todqgiqat tizro senadlosmads tadqiqata dair, o climloden
todgigat planindan kenaragixmalara dair moelumat qeyd edilmsalidir. Bu kenaragixmalar
eksperimentda istirak eden diger emoakdaslarin faaliyysti naticesinde yarana bilsr, lakin,
todgigat rohberi ve (veo ya) asas todqiqatqt terofinden tarixi gostorilmokls vaxtinda
asaslandirilmali, tesdiglenmali ve tasvir olunmali, hamginin tadqiqatin ilkin malumatlar ils
birgs saxlanmalidir. Tadgiqat rehbari, sinaq laboratoriyasinin heyati tarafinden gebul edilen har
bir diizealisedici todbir barads qorar1 tesdiglomslidir. Tadqiqat rahbari, todqiqat planindan
istonilon kenaragixmaya dair informasiyanin tedqgiqatin gedisi ve naticalerine tasirinin
miioyyenlosdirilmasi iig¢lin diger elmi amokdaslarla konsultasiyanin moagsedauygunlugunu
gozdoan kegirmali, bu kenaragixmalar barads hesabatda bildirmslidir (ve zaruri olduqda onlar1
tohlil etmalidir).

V. Tadqiqat rahbarina dair kvalifikasiya talabloari

30. Tadgiqat rahbarina dair kvalifikasiya taleblari har bir tadgiqatin konkret néviiniin
miitlaq sertlerinden asilidir. Bu telsblerin teyin olunmasi, sinaq laboratoriyasinin rehbarliyinin
vazifelorine daxildir. Sinaq laboratoriyasmin rahborliyi, tadqiqat rohbarinin segilmasins, onun
fealiyyetine nazarsts ve onun gararlarinin tesdigloanmesine gors cavabdehlik dasiyir. Homginin
o, eksperimentlorin bu Tslimata uygun aparilmasina zomanat vermsolidir. Todqiqat rohbari
tiglin smnaq laboratoriyas: terafinden toyin olunmus kvalifikasiyaya minimal tsleblar, kadr
ugotu sonadlerinde gosterilmslidir. Lazimi qaydada texniki hazirligdan ve tehsilden alave
toadqiqat rehberinin koordinasiyaedici rolu, hemin gexsin goxslerarasi kommunikasiya,
problemlarin hoall edilmasi ve idareetma sahasinds bacariglara sahib olmasini taleb edir.

VI. Tadqiqat ¢arcivasinda qarsiliqli amakdasliq

31. Todgiqat rohbari, timumoen tadqgiqatin idarsolunmasi vo yekun hesabata gore
mosuliyyet dasiyir. “Umumon tadqigatin idarsolunmasi ve yekun hesabata géro masuliyyet”
anlayisi, tedqiqat rehbarinin eksperimental faaliyyatin faktiki hayata kegirildiyi yerden cografi
uzaq oldugu tedgiqatlar iig¢lin genis menada soerh oluna bilor. Todgiqat heyatinin ve KTX
heystinin bir neg¢o idarsetmo saviyyssi movcud olduqda, tedgiqat rohbari terafinden, bu
Tolimata osason toyin edilmis vezifelorinin effektiv sokilde (funksional vezifslerin icrasinin
kemiyyat gostaricisine nazaran oldugu kimi, elaca da alds edilon naticalerine nazearen) icra
olunmasi {igiin, selahiyyatlorin, kommunikasiya kanallarmin, hebelo onlara havalo edilmis
vazifalerin aydin sakilde bolgiisii zeruridir. Sslahiyystlarin, hevale edilmis vazifslerin ve
kommunikasiya kanallarinin boélgiisii  senadlssdirilmelidir, yazili senad saklinde qabul
edilmalidir. Bir neg¢e sinaq sahesinde aparilan tedqiqatlar zamani smaq laboratoriyasiin
rohberliyi tedqiqat rehberi, esas tadqiqatgilar, KTX ve tedqiqat heysti arasinda daqiq
kommunikasiya rabitelarini tamin etmsalidir.

32. Mbosuliyyet osas todgiqat¢iya hovale edilmis todqgiqatlarda tedqiqat rehbarlari,
todgiqatin miivafiq marhalalerinin tadqiqat planina, miivafiq SOP-lara ve bu Talimatin



toloblarina uygun aparilmasina zemanat verilmasi {i¢iin, hamin amakdaslara destok ve nazarati
tomin etmslidir. Toedqiqatin gedisine ve naticalerine manfi tesir gosters bilocek hadise bas
verdikde osas todqiqatgl, vaxt itirmeden tadqgiqat rehbari ilo olage saxlamalidir. Biitiin
informasiya miibadilasi sanadlesdirilmis sekilds tosdiglonmalidir.

33. Eksperimentin biitiin moarhalalorinds miitloq sokilde tadqgiqat rehbari ilo KTX
arasinda qarsiligh emokdasliq hayata kegirilir.

34. Belo qarsiligh emakdasliq ehtiva edo bilar:

- KTX-nin vaxth-vaxtinda tadqgiqgat planina, yeni ve yeniden baxilmis SOP-lare
baxilmasma aktiv gakilda calb edilmasini, KTX heystinin tadqgiqatin baglangicindak:
miisaviroyo vo toadqgiqat aparilarken bu Telimata riayst olunmasina dair miimkiin
problemlarin hollins calb edilmasini;

- diizolisedici todbirler gostarilmokls taftise ve audite dair hesabatlara tocili cavabi vo
zarurat olduqda, toftisin ve auditin gedisinde verilmis iradlara ve suallara cavablarin
toqdim olunmasi iiglin birge faaliyyat maqgsadile KTX heyati, elmi vo texniki heyatla
alagenin dastoklonmasini.

VII. Tadqiqat rohbarinin avezlanmasi

35. Tadgiqat rehbari biitiinlitkde tadqiqatin bu Telimata uygun gedisine gore
moasuliyyet dasiyir. O, tadgiqatin hoer bir marhslesinin tam sokilde bu Talimatin prinsiplarine
uygun goldiyine, tedqiqat planma deaqiq riayst olunmasma, hemgcinin, tadqiqatin biitiin
naticalorinin senadlesdirildiyine omin olmalidir. Tam sgokilde bu masuliyyat, todqgiqat
rohborinin todqgiqat aparilarken daim sinaq laboratoriyasinda istiraki ilo reallasdirila bilar.
Todgigat rehberinin smnaq laboratoriyasinda istirak etmadiyi miiddatlordon qagilmasi her
zaman miimkiin olmadigindan va ya onun avazlenmasi zaruri oldugu dovrler sababindan,
bunun praktik olaraq har zaman heyata kecirilmasi miimkiin olmur. Tadgiqat rehbarinin
avazlana bilacayi sartlar bu Telimatda miisyysnlagsdirilmemisdir; onlara sinaq laboratoriyasmin
SOP-lari saviyyasinde baxilmalidir. Homginin bu SOP-lor, tadqgiqat rehbarinin svezlonmasi
tiglin zaruri prosedurlar1 ve senadlasmani de miisyyenlagdirmslidir.

36. Teadgiqat rahbarinin avezlenmasi ve ya miivaqqeti olaraq onun salahiyystlarinin
basqa emokdasa havale edilmasine dair gorar1 sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi gebul edir.
Biitlin belo qorarlar yazili sokilde senadlasdirilmalidir. Uzunmiiddatli tedqiqatlar {iclin
ovoazlenmo masoalasino baxila bilacak iki sort mévcuddur:

- tedqiqat rehbarinin is miiddstinin bitmasi. Bels halda tadqiqat rehbarinin svezins
golonin vazifesi (KTX heyatinin qarsiligh emakdashig: ils), avazlonms tarixinedek
aparilmis tedqgiqatlarin bu Telimatin prinsiplerine uygunluguna an qisa zamanda
amin olunmasinin zaruriliyidir;

- mazuniyyst, elmi miisaviralor, xostalik vo ya badbaxt hadisa.

37. Teadgiqat rohbarinin qisamiiddatli yoxlugu zamani, ager problem yarandiqda va ya
gozlonilmaz hallarda onunla slage saxlanilmasi miimkiindiirss, resmi avezlonma taleb
olunmaya biler. Tedqiqat rehbarinin yoxlugunda tadqiqatin shemiyystli marhalalarinin
aparilmasi gozlenilondirss, bu marhoalalor, ya daha miinasib vaxta kegirilmali (zoruri olduqda
todqgiqat planinda gosterilmoakls), ya da emokdaslardan birinin resmi olaraq tedqiqat rohbari
toyin edilmasi yolu ilo todqiqat rehberinin ovezlonmoesi masalasine baxilmalidir. Tadqiqat
rohbarinin qisamiiddstli yoxlugunda tedqiqatin verilmis konkret marhalasinin yerina
yetirilmasi {i¢lin, tadqgiqat rehbarinin selahiyyetlorinin miiveqqeti olaraq kvalifikasiyali
omokdasa otiirtilmasi yolverilondir. Tadiqat rehbarinin yoxlugu uzunmiiddstli olarsa, tistiinliik
vazifelorin otiirtilmasine deyil, avazlonmaya verilmalidir.

Todqgiqat rohbarinin ovazlonmasi proseduru ve sobabi sanadlaesdirilmali ve sinaq
laboratoriyasinin rohbarliyi toersafinden tosdiq edilmalidir. Catismamazliq ve ya kenaragixmalar



agkar edildiyi halda, tedqgiqatlarin bu Telimatin prinsiplerine uygunluguna dair araliq
yoxlamalarin naticalari sanadlasdirilmalidir.

38. Geri dondiikdan sonra tedqiqat rahbari, onun svezlenmasi va ya salahiyystlarinin
basqa emoekdasa otiiriilmasinden asili olmayaragq, an qisa miiddat arzinds tesdiqlonmis tedqiqat
planindan va ya bu Talimatin telablorinden kenaragixmalarin olub-olmadigin teyin etmalidir.
Tadgiqat rahbarinin yoxlugunda bas vermis bu Talimatin talablorinden kenaragixmalar, o geri
dondiikden sonra senadlasdirils bilar.

VIII. Tadqiqat rohbarinin hiiquqi statusu

39. Tadgiqat rehberinin yekun hesabatdaki imzasi hiiquqgi qiivveys malikdir ve
todgigatlarin bu Telimatin prinsiplerine uygun aparilmasina ve yekun hesabatda ilkin
molumatlarin etibarli sokilde taqdim olunmasina gore tedqiqat rehbarinin masuliyyetini tesdiq
edir.

40. Tadgiqat rahbarinin masuliyyati Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyins asasan
toyin olunur.
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Olava

Tadgiqatlarin bir ne¢o sahada taskil olunmasi va aparilmasi iigiin
Talimatinin tatbiq qaydas1
I. Tadqiqat rahbarinin rolu

1. Bir ne¢o sahads aparilan tadqiqat dedikds, marhalalari birden ¢ox sahades aparilan
istonilon todqiqat basa diistiliir. Belo todgiqatlara ehtiyac - cografi cohatdon uzaq, toskilati
cohatdon ayrilmis ve ya digor torzde boliinmiis saholor istifade edildikde ortaya ¢ixar. Belo
halda tagkilatin bir sobasi sinaq sahasi kimi, digeri sinaq morkazi olaraq fealiyyat gostarir.

2. Tadgiqatin bir neco sahade aparilmasma dair gorar, tedqiqat baglanmazdan 6nce
sponsor tarafinden secilmis sinaq laboratoriyasmin rahbarliyi iloe miizakirs aparildiqdan sonra,
sponsor terafinden gebul edilir. Bir ne¢o sinaq sahesinin istifade edilmasi tadqiqatin
layihslondirilmasi ve idars olunmasma dair masalalarin miirakkebliyini artirir ki, bu da,
tadqgiqat naticelarinin dogrulugu ve etibarlilig: {iclin alave risklerin yaranmasina sabab olur.
Buna gora da, bir ne¢e sahada hayata kegirilon tadgiqatin taqdim edilmis strukturuna asasen
todgigatin tamligmma dair biitlin potensial tohliikalorin giymatlondirilmasi, istirakg¢ilarin
vozifelorinin aydin gakilde boliisdiiriilmasi ve risklorin minimuma endirilmasi ¢ox vacibdir.
Texniki va elmi cohatden ekspertiza aparilmali vo bu Talimatin prinsiplerine uygunluq statusu,
resurslar vo istifadasi planlasdirilan biitiin sinaq sahslorinin rentabelliyi hartorafli baxisdan
kecirilmalidir.

3. Tadgiqat fealiyyatinin miixtalif novleri miixtalif saheslards hayata kegirildiyindan,
rabite ve tadqiqatin idarsolunmasi, bu hal {iglin miistesna vacib shamiyyete malikdir.
Baxmayaragq ki, bir ne¢o sinaq sahasinds aparilan todqgiqat, stnaq markazinds ve elacoa da biitiin
sinaq sahoslerinds hoyata kegirilon islorden ibarstdir, o, bu Telimata uygun aparilmali olan
vahid tadqiqat1 teskil edir. Bu, goriilan biitiin islar iiglin bir tadqiqat planinmn, bir tadqiqat
rahbarinin va sonda bir yekun hesabatin mévcud olmas: anlamini dagiyir.

Todgigat planinin islonib-hazirlanmas1 yekunlasdirilmamisdan avvel zeruri nazarast
todbirlerinin  razilagdirilmasi ii¢lin  maraqli  tersflors imkan verilmesi magsadils,
planlagdirmanin ilkin marhalesinde miixtelif sahelorde goriilon iglerin hacminin daqiq
miiayyanlasdirilmasi ¢ox vacibdir.

II. Kommunikasiya

4. Bir neg¢o sahados todgiqatin ugurlu sokilde aparilmasi {iglin miitlaq sort, biitiin
toraflarin 0z voazifalori barads malumatli olmasidir. Bu vazifalarin boliisdiiriilmasi ve tadqgiqat
aparilarken har hansi situasiyanin o6hdesinden gelinmasi maqsedile sponsor, sahslerin
rohbarlikleri, tadqiqat rohbari, asas tadqiqatgilar, keyfiyysto tominat xidmati va todqiqat heyati
arasinda informasiya axininin va effektiv slagenin (kommunikasiyanin etibarli ve davaml
destoklonmasini tomin eden, Gtiiriilon informasiya ilo bagl aks signalin tohrif olunmasina /
diizgiin gobul edilmamasins, rodd edilmasine vo ya olmamasina gotirib ¢ixarmayan) yoluna
goyulmasi son darace vacibdir.

5. Tadgiqatla bagli informasiya miibadilasi, bu ©lavenin 4-cii bandinds gosterilmis
toraflor arasinda avvalcadon razilasdirilmali vo sanadlasdirilmalidir.

6. Tadgiqat rohberi, biitiin sahslordaki tadqiqatlarin gedisine dair informasiyalar:
vaxtli-vaxtinda almalidir.

III. Toedqiqatin idaraolunmasi



7. Sponsor, todgiqatin aparilmasini segilmis sinaq laboratoriyasina havale edir. Sinaq
laboratoriyasmin rehbarliyi, eksperimental iglarin boyiik hissesinin yerina yetirildiyi sahade
olmas1 vacib olmayan miimkiin soxsi tadqiqat rehbari toyin edir. Ogoar vacibdirse, tadqgiqat
islorinin digar sahalarde aparilmasima dair gerar, todqiqat rehbaeri ve sponsorla konsultasiyadan
sonra sinaq laboratoriyasinin rahborliyi tarafinden gebul olunur.

8. Tadgqiqat rahbori, cografi vo ya toskilati cohatden boliinmasi sebabinden sinaq
sahasinda 0z vazifalerini yerine yetiro bilmadikds, sinaq sahalarindes asas tadqgiqatgilarin tayin
edilmasi zeruriyysti yaranir. Tegkilati cohetden ayrilma sebsbinden tedqigat rshbarinin
vazifalarinin icrasi, xiisusen ds, yollara sarf olunan vaxt, miixtalif saat qursaqlar1 ve ya bir
dilden digarins terciimo ils bagh ¢atinliklar sebebinden miimkiinsiiz ola bilar. Cografi cohatden
boliinms, sahalarin uzaq yerlosmosi vo ya miixtolif yerlords yerlosmis bir nec¢o sinaq sahasines
eyni vaxtda daimi diqqgat ayrilmasina zaruriyystlo bagh ola bilar.

9. Sinaq laboratoriyasinin ve uzaq sinaq saholorinin rohbarliklori, tadqgiqatin
biitdvliiyiiniin toyin olunmasi magsadile pesokar amoakdasliq etmalidirlor. Istirak edon miixtalif
qruplarin prioritetlori vo ya moaxfilik tizro kommersiya miiqavilalori ve raziliglar, toadqiqatin
etibarli sokilde aparilmasi {i¢iin zaruri informasiya miibadilasinin qarsisin1 almamalidar.

IV. Tadqiqat istirak¢ilarinin vo heyatin voazifs bélgiilari
1. Sponsor

10. Tadgiqatin bir ne¢e sahads aparilmasina dair garara sponsor terafinden, tadqiqat
baslananadak, sinaq laboratoriyasinin administrasiyasi ilo birlikde baxilmalidir. Ilkin olaraq
sponsor, aparilan tadqgiqatlarn bu Telimatin prinsiplerine ve Azarbaycan Respublikasi
ganunvericiliyine uygunluq terzini miisyyanlasdirmalidir. Sponsor anlamalidir ki, bir nego
sahads aparilan tedqiqatin naticasi olaraq yalniz bir yekun hesabat tortib edilacokdir.

11. Sponsor molumatlandirilmalidir ki, sahs, smaq laboratoriyast kimi istifada
olunduqda, bir ne¢o sahads aparilan tadqiqat moarhalslori birlagdirilmakls, onlara dair
omoaliyyatlar vo tadqgiqata colb olunmus heyat, toadqiqat rehbarinin nazarst subyektloridirlor.
Situasiyadan asili olaraq bels nazarst, sahanin rahbarlik, tedqiqat rehberi tarsfinden ziyarstini
va (ve ya) keyfiyyots teminat xidmsatinin bas miitexessisi terefinden toftisi ehtiva eds bilar.
Tadgiqat rahbari, tadqiqgatin bu Talimata uygunluq saviyyasini gostormalidir.

2. Sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi

12. Sinaq sahslerinin secimi smaq laboratoriyasinin - rohbarliyi terafinden
tosdiglonmalidir. Baxilan masalalor hamginin, kommunikasiyasmim funksionalligina ve
effektivliyins, diizgiin teskil olunmus KTX-nin, uygun avadanligin ve tacriibenin movcud
olmasmna da aid olmalidir. Sinaq laboratoriyasmin rahbarliyi, biitiin tadqiqatin biitévlitkdes
keyfiyyotinin tomin olunmasina gore moasuliyyst dasiyan KTX-nin bas miitoxassisini tayin
edir. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi, KTX-nin bas miitoxassisinin oldugu yer barada biitiin
sinaq sahalorinin KTX-ni malumatlandirmalidir. Bu Telimatin teloblorine riayet olunmasina
nazarat sistemina daxil edilmemis sinaq sahasinden istifade edilmasi zaruriyyati yarandiqda,
homin sahanin se¢iminin asaslandirilmas: senadlasdirilmalidir. Sinaq laboratoriyasinin
rohbarliyi, sinaq sahasinin rohbarliyini, homin sahanin Nazirlik torafinden taftis oluna bilacayi
barade malumatlandirmalidir.

3. Sinaq sahosinin rohbarliyi
12. Sinaq sahoesinin rahbarliyi, sahads tedqgiqat aparilmasi tiglin uygun resurslarin tomin
edilmasine vo uygun kvalifikasiyaya sahib asas tadqiqatcilarin segilmasine gore masuliyyat
dasiyir. Osas tadqiqatgilarin avezlenmeasi ile bagh zeruriyyet yarandigda, smaq sahasinin
rahbarliyi (eger vacibdirse sponsor, tadqiqat rahbari ve sinaq laboratoriyasinin rehberliyi ila
konsultasiyadan sonra) asas tedqiqatciya avezedici tayin edir. Aidiyyatt malumatlar tadqiqat
rohboerine vaxtinda verilmslidir ki, tadqgiqat planina diizslis gobul edilsin vo senadlasdirilsin.



Osas tadqgiqat¢inin avezlayicisi, asas tedqiqatgl avez olunanadak icra edilen islorin bu Talimatin
prinsiplarine uygunluq statusunu giymetlandirmslidir.
4. Tadqiqat rohbari

13. Tadgqiqat rahbari segilmis smnaq sahslarinin tadgiqat ticlin magbullugunu temin
etmolidir. Bu magsadls sinaq sahalarina basgokma va sinaq sahalarinin heyoti ilo goriislor tolob
oluna bilar.

14. Tadgqiqat rahbari, sinaq sahslarindan hansisa birinde tadqiqat isinin, asas tedqiqatg1
toyin edilmasine ehtiyac olmadan, birbasa 0zii tersfinden idars oluna bilmasi genastine
goldikds, o, bels bir imkan barads sinaq laboratoriyasimnin rehbarliyini malumatlandirmalidir.
Sinaq laboratoriyasinin rahborliyi, hamin sahade KTX-nin miivafiq monitoringinin teagkilini
tomin etmolidir. Bu, hoamin smaq sahasinin KTX terofinden ve ya KTX-nin bas miitoxassisi
torafindan yerino yetirils biloar.

15. Todqgiqat rohbari islorin, osas todqgiqatcilarin moasul olduglart hisselorinin
birlagdirilmasi de daxil olmagqla, tedqgiqat planinin tesdiglonmoasine gore masuliyyat dasiyur.
Hamginin todqiqat rehbari, diizalisleri tesdiq edir, onlar1 tedqiqat planina daxil edir ve sinaq
sahalarinds icra edilon uygun isleri do neazears almagqla, tedqiqat planindan kenaragixmalar:
tosdiq edir. Todqgiqat rohberi todqiqata dair teloblor barads biitiin heyotin daqiq
moalumatlandirilmasina géra masuliyyst dasiyir ve tadgiqat planmin vs diizaliglerin tadqgiqatda
istirak edon biitiin heyat ii¢lin algatanligini tomin etmolidir.

16. Tadqiqat rahbari 6zii ile har bir tedqgiqat¢t arasinda rabite sistemlarini yaratmali vo
dasteklamali, hemginin, onlari test etmsalidir. Xiisusi olaraq, kand yerlarinds yerlagsan sobalarda
signal saviyyasinin Oyranilmasi {igiin test proqramlarinin translyasiyasinin komakliyi ilo telefon
nomralarinin va elektron pogt tinvanlarmin diizgiinliiytinii yoxlamalidir. Saat qursaqlarindak:
forglarin nazars alinmast miimkiin ola bilar. Todqiqat rohbari, har bir asas tadqiqat¢: ilo birbasa
alage saxlamali ve bu magsadls, vasitagilorden istifads edilmesi qagilmaz oldugu hallar istisna
olmagla (masalan, tarctimagiys ehtiyac olmasi), onlardan istifade etmamalidir.

17. Biitiin tedqgiqat arzinde tedqiqat rohbari, asas todqgiqatgilar {igiin olgatan olmalidir.
Todgigat rehberi, niimunslerin, niisxalorin ve ya msalumatlarin smaq sahsleri arasinda
harakatinin ve hadisalorin koordinasiyasina ve sinxronlasdirilmasina komoak etmali, hamginin,
yerina yetirilon prosedurlarin ardicilliginin osas todqiqatcilar torafinden anlasilmasini tomin
etmalidir.

18. Tadgqiqat rahbeari, zeruri oldugda smagq sahoalarinin KTX-nin taftis naticaleri ilo baglh
asas todgiqatcilarla slage saxlamalidir. Taftis naticelori ilo bagli tedqiqat rohberi ve osas
todqgiqatgilar ve ya sinaq sahasinin KTX arasindaki biitiin alagaler sanadlasdirilmalidir.

19. Tadqiqat rohboeri osas todqiqatcilar terafinden hazirlanmis materiallar nazere
alinmagla, yekun hesabatin hazirlanmasini tomin etmsalidir.

20. Tadgiqat rehberi yoxlanilmas: {iciin yekun hesabatin KTX-nin bas miitaxassisine
toqdim edilmasini temin etmolidir. Todqiqat rehberi melumatlarin dogruluguna gore
mosuliyyati 0z iizerine gotiirmasinin tosdiglonmasi iiglin yekun hesabati imzalayir vo imza
tarixini geyd edir, hamginin, tedqiqatin bu Tslimata uygunluq deracasini gosterir. Bu, hissavi
olaraq, asas tadqiqatcilar terafinden taqdim edilmis yazili zomanatlars asaslana bilar.

21. Sinaq sahalarinda asas tadqiqatct toyin edilmadiyi hallarda tadqgiqat rahbari, birbasa
olaraq hamin sahoalords islori hayata kegirmis heyotlo slago saxlamalidir. Bu heyat tadqgiqat
planinda gostarilmis olmalidir.

5. Osas tadqiqatgi

22. Osas todgiqatgl ona tapsirilmis tadqgiqat marhalesi ¢orgivasinds tadqiqat rehbarinin
adindan harakat edir vo ona tapsirilmis moarhalonin hoayata kegirilmasi zamani bu Talimatin
gozlonilmasinin tomin edilmasins gora masuliyyst dasiyir. Osas tedqiqatgi ile todqiqat rahbari
arasinda haroakatlorin uzlagsmasi va is¢i miinasibatlorin soffaflig1 vacib shamiyyst dasiyir.



23. Osas tadgiqat¢inin ona tapsirilmis marhsleni tadqgiqat planina ve bu Telimatin
prinsiplerine uygun aparacagma dair senadlesdirilmis razihiq modvcud olmaldir. Osas
todqgiqatgilarin tedqiqat plani tizerinde imzasi, bu 6hdagiliyin senadlasdirilmis tesdiqi kimi
gobul edilir.

24. Tadgiqatla bagh tedqgiqat planindan ve ya standart amsaliyyat prosedurlarindan
konaragixmalar smaq sahesinde senadlesdirilmali ve esas todqiqatgr  terafinden
tosdiglonmolidir. Hemginin hemin kenaragixmalar barads tedqiqat rehbarine moelumat
verilmali ve vaxtinda onun tarafindsn tesdiq alinmalidir.

25. Osas todgiqatg tadqgiqat rohbarins, yekun hesabatin hazirlanmasma imkan veren
materiallar toadqim etmalidir. Bu materiallar, asas tadqiqat¢inin masul oldugu is hissslerinin bu
Talimata uygunlugunu tesdiq eden, onun terafindan verilmis yazili maruzeni ehtiva etmolidir.

26. Osas todqiqatc1 todgiqat planinda tesvir olundugu kimi, masul oldugu biitiin
molumat vo niimunslorin todqiqat rohbarine ve ya arxive toqdim edilmasini tomin etmalidir.
Ogor geyd edilonlar tedgiqgat rohbarine toqdim edilmamisdirse, asas tadqiqatgi, onlarin na vaxt
vo harada arxive toqdim edilacoayi barads tedqiqat rohbarins xabar vermslidir. Todqiqat zamani
todgigat rohbarinin ilkin yazili icazesi olmadan, asas tadqiqat¢inin her hansi niimunsalori
utilizasiya etmak hiiququ yoxdur.

6. Todqgiqatin aparilmasinda istirak edon heyat

27. Todgiqatin aparilmasinda istirak eden biitiin miitoxessislorin ve texniki heyatin,
onlara verilmis tapsiriqlar1 icra etmok qabiliyystini tesdiq eden vezife Telimati ve telimlar,
kvalifikasiya ve is stajna dair senadlori olmalidir. Todgiqatin aparilmasinda istirak edean
heyatin diger smaq sahssi tigiin tesdiqlonmis SOP-lars riayst etmasi talob olunduqda istenilon
zoruri olave talim senadlasdirilmalidir.

28. Miivaqgati muzdlu isa calb edilmis heyatin tadqiqata dair miisyyen tapsiriqlar: icra
etdiyi bir ne¢o saha mdvcud ola bilar. Belo soxslar ilkin malumatlar1 alds edarsa ve ya onlar1
daxil edarse, onlarin kvalifikasiya, talim ve is stajina dair geydler saxlanilmalidir. Homin
soxslar, daha yiiksok kvalifikasiyali heyst torsfinden nazarst olunan adi emsaliyyatlar1 icra
etdikda (masalen, laborator heyvanlara qulluq), bu sexslars dair bels geydler talob olunmur.

V. Keyfiyyata taminat

29. Coxmarkazli tadgiqatlarda Bu Talimatin {imumi prinsiplerine riayat olunmasi iigiin,
bels tadgiqatlarin KTX-nin isinin diqqetle planlasdirilmasi ve tagkili vacibdir. Tedqiqgat bir neg¢s
simnaq sahoasinda hayata kegirildiyinden, hemin sinaq sahslarinin idarsolunmasi va keyfiyyata
tominat proqramlari ile bagli problemlar yarana bilor.

1. KTX-nin bas miitoxassisinin voazifslari

30. Todgiqatin biitiin gedisi arzinde KTX-nin taftisinin tomin olunmas: {i¢iin KTX-nin
bas miitexassisi, sinaq sahoasinin KTX sobasi ilo alage saxlamalidir.

31. Sinaq saholeri arasindaki omokdashiqla ve alagelorle baglh senadlosdirma
amoaliyyatlarindan istifade olunmasina ve senadlosmenin aparilmasma xiisusi diqqgat
yetirilmoalidir. Miixtslif sinaq sahelorinds keyfiyyoto tominat iizro masuliyyetlor, hamin
saholorde eksperimental islor baglananadak toyin olunmalidir.

32. KTX-nin bas miitoxessisi todqiqat planinin ve yekun hesabatin bu Toelimata
uygunlugunun yoxlanilmasini temin edir. Yekun hesabata dair KTX-nin taftisi, yekun hesabatin
torkibinds, asas tadgiqatcilar terafinden teqdim edilmsli olan biitiin zeruri malumatlarin (o
ciimladan, smaq sahasinds keyfiyyotin tomin edilmasine dair stibutlarin) mévcudlugunun
yoxlanilmasimni ehtiva etmolidir. KTX-nin bas miitaxassisi, biitiin sinaq sahslarinden KTX-nin
royleri va ya onlara istinadlar daxil olmaqla, sinaq sahesindae yerina yetirilon isle baghh KTX-nin
rayinin tartib edilmoesini tomin edir.

2. Sinaq sahasinin KTX-nin vazifaloari



33. Bir qayda olaraq, her bir simnaq sahassinin rehberliyi, tedqiqatin miivafiq sahade
hayata kegirilmis hissasi ilo bagh uygun keyfiyyotin tomin edilmasins gore masuliyyst dasiyir.
Har bir sinaq sahasindaki KTX tedqigat planinin sahada hayata kegirilon amaliyyatlarla slaqoli
bolmalerini yoxlamalidir. KTX tesdiq olunmus tedqgiqat planinin ve ona diizalislarin suratini
saxlamalidir.

34. KTX-nin bas miitaxassisinin gostarisine asasen basqa hal teleb olunmursa, 6z SOP-
larine asasan smaq sahesindoki KTX 0Oziintin aid oldugu smaq sahasindaki tedqiqatla bagh
goriilon isi taftis etmolidir; bu zaman sinaq sahasinin KTX-nin, teftislorin istonilon naticealarine
dair esas tadgiqatginin, smmaq sahesinin rshbarliyinin, tadqiqat rshbarinin, sinaq
laboratoriyasinin rehbarliyinin ve KTX-nin bas miitoxassisinin {invanina vaxtli-vaxtinda yazil
forrmada hesabatlar hazirlayir.

35. Sinaq sahasindoki KTX 6ziintin aid oldugu sinaq sahasinin SOP-larine asasen asas
todqgiqatciin tadgiqatda istirakini toftis etmali vo KTX-nin sinaq sahasindoki foealiyyati ilo bagh
ray toqdim etmalidir.

VI. Bas is qrafiklari

36. Bir vo ya bir nego asas todqgiqatgi toyin edilmis ¢oxmaorkazli tadqiqatlarda calb
edilmis biitiin siaq sahalerinin islerine dair bas qrafik mévcud olmalidir. Bu talsbin yerina
yetirilmasinin temin edilmasi, smaq laboratoriyasimin va smaq sahasinin rehbarliklarinin
vozifalarine daxildir.

37. Bas is qrafikinde tadqiqatlarin unikal identifikasiya adlari, hemginin zarurat
oldugda smaq sahslerinin identifikasiya adlarina c¢arpaz istinadlar olmalidir. Bas is
qrafiklerinds tadqiqat rohbari har bir sinaq sahasinin is qrafikinde ise miivafiq asas tadqiqatct
gostarilmalidir.

38. Biitiin sahalarde movcud olan bas is qrafikinds, cavabdeh olduglar1 islerin
moarhoalalorinin baslanma ve basa ¢atma tarixlori gostarilmalidir.

VII. Tadqiqat plam1

39. Hor bir goxmarkazli tadqgiqat tiglin vahid tedqgiqat plan tortib edilmalidir. Tedqiqat
planinda cslb edilmis biitiin sahslarin tam adlar1 ve tinvanlar1 gostarilmalidir.

40. Todgiqat planinda osas tadgiqatcilarin adlari, tinvanlar1 ve onlara tapsirilmis
todgiqat morhalalori gostorilmalidir. Tadqgiqat planina tedqiqat rohbari ilo birbasa slage
saxlanmasi ticiin kifayat edacok informasiya (masalon, telefon nomrasi) daxil edilmalidir.

41. Tadgiqat planinda yerlarden toplanmis melumatlarin yekun hesabata daxil edilmasi
tiglin tadqgiqat rohbarina taqdim olunma iislubu gostarilmalidir.

42. Ovvoelcadon moalumdursa, tadqgigat planinda moelumatlarin, tedqiq olunan
maddalarin, derman vasitalerinin, miiqayise niimunolarinin, nazarst niimunslerinin ve
miixtolif sahoslorde saxlanmasi {i¢iin toplanmis niimunalorin saxlanmali oldugu yerlor
gostarilmalidir.

43. Oyranilmasi vo timumi tadqiqat islerinin aidiyysti tizre havals olunmus hissalarinin
(homginin, todqgiqat planinda nezerds tutulmusdursa, xiisusi texniki islorin) icrasinin
miimkiinliiyliniin miisyyoenlosdirilmasi moagqsadilo tadqgiqat planmnin layihesinin osas
tadqgiqatcilara teaqdim olunmasi tomin edilmalidir.

44. Bir qayda olaraq tadqiqat plani azerbaycan dilindes tartib olunur. Coxmoarkazli
tadqiqatlar {iciin tedqiqat planinin bir ne¢e dilde tertib edilmasi telsb oluna bilar. Bu slavs,
orijinal tedqiqat planinda ve terciime olunmus tedqgiqat planinda, senadin orijinalmnin
azarbaycan dilinde tertib edilmasi iss, onun biitiin versiyalarinda gosterilmslidir. Terciima
olunmus tadgigat planmin daqigliyinin ve dolgunlugunun yoxlanilmas: mexanizmi totbiq
edilmalidir. Tarciimanin daqiqliyine gore masuliyyat tadqgiqat rahbari tarafinden terciims iizrs
miitaxassisin lizerina qoyula bilar ve bu hal sanadlasdirilmslidir.

VIII. Todqiqatin aparilmasi



1. Siaq laboratoriyalar:

45. Biitlin is miiddati arzinds heyoat sinaq sahalarinda istirak etmadikds, toadqiq olunan
maddalarin, derman vasitelorinin, niimunsalarin ve malumatlarin fiziki qorunub-saxlanmasinin
tomin edilmaosi liglin, alave tadbirlar talab oluna bilar.

46. Mbolumatlarin ve ya materiallarin sahaloraras: transferine ehtiyac yarandiqda
onlarin qorunub saxlanmas ii¢lin mexanizmlar yaradilmalidir. Malumatlarin elektron qaydada
ottirtilmoesina (elektron poct, informasiya-telekommunikasiya seboakasi, internet vo s. vasitasila)
xiisusi diqqet yetirilmalidir.

2. Avadanlhgq

47. Todqgiqatda istifade edilon avadanliq teyinatma uygun olmalidir. Bu teleb iri
mexaniki vasitolora do, bozi sahelorde istifade oluna bilon yiiksok ixtisaslagdirilmis
avadanliglara da samil olunur.

48. Toadgiqatda istifade olunan avadanliq ii¢lin homin avadanhigin istifadesi zamani
onun teyinati iizre istifadeye yararligini tesdiq eden, texniki xidmet ve kalibrlonme hayata
kecirilmasino dair geydiyyat yazilar1 moévcud olmalidir. Bezi avadanliglar (moselen, iri
heyvanlar tigiin torazi ve analitik avadanliq kimi icaraye ve ya lizings gotiiriilmiis avadanhq),
periodik teftis, temizlenms, texniki xidmat ve kalibrlanmaye dair geydiyyat yazilarma malik
olmaya bilar. Bels hallarda, avadanhigin teyinati {izrs istifadeye yararl olmasmin gostarilmasi
ticiin miivafiq informasiya, tadqiqat tizrs ilkin malumatlara daxil edilmalidir.

3. Tedqiqat materiallarina nazarst ve onlarin ugotu

49. Todgigata dair materiallarin vaxtli-vaxtinda smaq sahasine ¢atdirilmasini temin
edon prosedurlar movcud olmalidir. Nagl etmos zamani molumatlarin ve materiallarn
tamliginin ve stabilliyinin qorunub saxlanmasi vacibdir, bu ssbebden, etibarli dasinma
vasitalarindan istifads va sanadlarin qorunub saxlanmasinin tamini son derace vacibdir. Daqiq
miiayyenlasdirilmis naql etma prosedurlarmin, hemginin, melumat ve materiallarin naqletma
prosesinin icragilarinin vazifelarinin daqiq bdlgtisiiniin olmasi zaruridir.

50. Tatbiq edilon hiiquq normalarma uygunlugun tesdiq edilmasi maqsadils, tadqiqat
tiglin materialin har bir naqli miivafiq sonadlagmalerin slave edilmasi ilo miisayist olunmalidir.
Belo sonadlosma toyin olunmus yero catdirilarken, materialin toyinat tizra istifadayo
yararliginin toyin edilmesi tiglin kifayat goder informasiyani ehtiva etmoalidir. Miivafiq
sonadlagmenin rasmilagdirilmasi masalslori, material gondarilmazdan avval hall olunmalidir.

51. Tadgiqat materiallar1 sahalor arasinda eyni yiik seriyasinin daxilinds dasindiqda,
qarislq salmma ve carpaz ¢irklonmadan qagilmasi tig¢iin hamin materiallarin uygun sokilds
ayrilmas ve identifikasiya olunmas: vacibdir. Bu teleb birden ¢ox tadqiqatda istifads edilen
materiallarin naqli zamani xtisusile gozlonilmalidir.

52. Noagl etma zamani atraf miihit sortlori dasian materiallara manfi tosir eds bildikde
onlarmn tamligiin qorunub-saxlanmasi tiglin prosedurlar toyin olunmalidir. Noqletmoa zamar
atraf miihitin lazimi sortlerinin tomin olunmasinin tesdiglonmasi {iglin monitoring aparilmasi
tolab oluna bilar.

53. Toadgqiqat laboratoriyalarinda istifade olunan tedqiq olunan ve ya standart
maddalarin qaliqlarinin  saxlanmasma, geri qaytarilmasma vo utilizasiyasina diqqt
yetirilmolidir.

IX. Todqiqat naticalarinin geydiyyat1

54. Hoar bir coxmoarkazli tadgiqat liglin vahid yekun hesabat hazirlanmalidir. Yekun
hesabat tadgiqatin biitiin morhalalerine dair mslumatlar1 ehtiva etmsalidir. 9sas tadqiqatgi
yekun hesabata alave edilmasi iiclin ona tapsirilmis tadqiqat merhalasinin aparilmasina dair
hesabat tortib edir, imza ilo tosdiqlayir va tarixi gqeyd etmsalidir. Hazir sokilds hesabatlar homin
sahade KTX-nin miivafiq monitoringinin kecirilmasine dair melumati ve tadqiqat rehbari
torofindon biitiin todqiqata dair yekun hesabat hazirlanmasi iigiin kifayet edacok hacmde



informasiyan1 ehtiva etmolidir. Alternativ olaraq islonilmemis malumatlar, bu mslumatlarin
yekun hesabatda sks olunmasina amin olmas1 vacib oldugundan, asas tadqiqatcilar tarafinden
todqiqat rehbarine teqdim edils bilar. Bu terzde hazirlanmis yekun hesabatda asas tadqiqatcilar
va onlarin masul oldugu tedqiqat marhalalari gostorilmalidir.

55. Osas todgiqatcilar, cavabdeh olduglar: isin bu Talimatin prinsiplarine uygunluq
daracasini gostormali vo aid olduglar: sinaq sahalarinds KTX-nin taftislorinin aparilmasina dair
informasiya vermslidirler. Bu informasiya birbasa yekun hesabata daxil edils va ya telob olunan
molumatlar yekun hesabatda toedqigat rohberinin bu Tslimata riayst olunmasina dair
maruzasine ve KTX-nin royins daxil edils biler. Bu zaman, hamin informasiyanin gotiirtildiiyt
manbaye ve onun saxlandig: yers istinad verilmalidir.

56. Todgiqat rohbari, yekun hesabatda toqdim edilmis biitiin moelumatlarin
diizgiinlitytine goro mosuliyyet dasidigini tesdigqlomok {i¢iin hamin hesabati imzalamali vo
imza tarixini gqeyd etmolidir. Tolimata riayot olunmasi, gozlonilmasi talob olunan Telimata vo
normativ hiiquqi aktlara istinadlarin komokliyi ilo gosterilmoalidir. Uygunluga dair mearuze
todqiqatin biitiin marhalslerini shats etmsli ve asas tadqiqatcilar tersfinden teqdim olunmus
moaruzalardaki informasiya ile uzlagmalidir. Homginin yekun hesabatda Talimatin talsblarine
uygun galmayen sinaq sahalari gosterilmalidir.

57. Yekun hesabatda tadqiqat planmin, tadqiq olunan ve standart maddalarin
niimunalarinin, bioloji niimunalarin, ilkin malumatlarin ve yekun hesabatin saxlanma yer(lar)i
gostarilmalidir. Osas todqiqatgilar torafinden tortib edilon hesabatlar, onlarm masul olduglar:
materiallarin saxlanmasina dair informasiyani ehtiva etmalidir.

58. Yekun hesabata diizalisi yalniz tedqiqat rehbari daxil eds bilor. Zaruri diizalis
hansisa sinaq sahasinds aparilmis tedqiqat merhslesi ile bagl oldugda, uygun diizelisedici
todbirlerin razilasdirilmas: {i¢lin tedqiqat rohbari, asas todqiqatc ilo slage saxlamalidir. Bu
diizolisdici tedbirlor tam hacmda senadlosdirilmalidir.

59. Hesabat asas tedqiqatci tarsfinden hazirlandiqgda hemin hesabat, yekun hesabata
dair tatbiq edilen taleblare uygun olmalidur.

X. Standart amaliyyat prosedurlarn

60. Talimata asasen tosdiglonmis miivafiq SOP-larin aparilmasi ve onlara riayat
olunmasi zoruridir. Coxmarkazli todqgiqatlar iiclin asagidaki prosedurlar totbiq edilir (lakin
onlarla mahdudlasdirilmir):

- sinaq sahalarinin se¢ilmasi vo monitoringji;

- osas tadqgiqatginin toyin edilmasi ve aveazlonmasi;

- molumatlarm, bioloji niimunsalarin ve niisxalarin sahalsraras: otiiriilmasi;

- todgiqgat planinin vo ya standart emaliyyat prosedurlarmin xarici dile terciimasinin

yoxlanilmasi vo ya tesdiglonmasi;

- uzaq sinaq saholorinde istifade edilon todqiq olunan ve standart maddslerin

saxlanilmasi, geri qaytarilmas: vo utilizasiyasi.

61. Toedqiqat fealiyysti hayata kecirilorken tedqiqat heystinin hemin anda is goriib-
gormoamosindan asili olmayaraq, SOP-larin birbasa onlarin saroncamlarinda olmalidir.

62. Sinaq sahoasinin heyoti torafindon hamin sahaye aid SOP-lars riayat edilmasi tomin
olunmalidir. Onlarin tadqiqat rahbari tarafinden gosterilen digar prosedurlara (masalen, sinaq
laboratoriyasinin rahbarliyi terafinden taqdim edilmis SOP-lors) riayat etmsalori taleb
olundugda, bu taleb tadqgiqat planinda gosterilmoalidir. Osas todqgiqatgl, smnaq sahasinin
heyatinin riayat etmsali olduqlar1 SOP-leri bilmalarinin vo miivafiq senadlosmenin onlar {igiin
alcatan olmasimin temin edilmasins géra masuliyyat dasiyir.

63. Smaq sahasinin heyatinin, sinaq laboratoriyasinin rehbearliyi tersfinden teqdim
edilmis SOP-lera riayat etmasi talab olunduqda, sinaq sahasinin rahbarliyi buna yazili sakildas
raziliq vermalidir.



64. Smnaq laboratoriyasinin SOP-leri sinaq sahesinde istifade edilmesi {igiin tortib
edildikds, sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi, tedqgiqat zamani nasr edilon SOP-lerin istenilon
novbati nasrlerinin de smaq sahasine gondarilmasini, svvalki versiyalarin ise istifadedsn
kenarlagdirilmasini temin etmslidir. Osas tadqiqatg1 sinaq sahasinin biitiin heyetinin SOP-lars
yeniden baxilmasi barade malumatli olmasini ve yalniz cari aktual versiyalarin onlar iiciin
olcatan olmasini tomin etmolidir.

65. Smaq sahasinde sinaq laboratoriyasinin SOP-lerinden istifade edilmoasi talab
olunduqda, hamin SOP-lerin digar dillars tarciims olunmasi talsb oluna bilar. Bu situasiyada,
torcimoalorin diqgstle yoxlanilmasi ve miixtalif dillerde olan versiyalarin telimat ve
anlayislarmin identik qalmasi vacibdir. Torciims olunmus SOP-lards orijinal dilin azarbaycan
dili oldugu gostarilmalidir.

XI. Qeydiyyat yazilarinin va materiallarin saxlanmasi

66. Coxmorkoazli tedqiqatlar aparilarken materiallarin miivaqqeti saxlanc yerlorine
diqgat yetirilmalidir. Belo saxlanc yerlori onlarin terkibinin tamliginin etibarli qorunmasini
tomin etmsalidir. Malumatlar smaq laboratoriyasinin hiidudlarindan kenarda saxlandigda,
analiz ve yoxlama ficiin talsb oluna bilon malumatlarin smaq sahasi tersfinden maneosiz
sokilda oalds edils bilmasi imkaninin olmasina eminlik olmalidir.

67. Qeydiyyat yazilarinin ve materiallarin saxlanma tisullar1 bu Telimata uygun
olmalidir. Sinaq sahasindaki saxlanc yerlari Talimatin taleblarine cavab vermadikds, geydiyyat
yazilar1 vo materiallar, Tolimatin taleblorine uygun olan arxive tahvil verilmalidir.

68. Sinaq sahasinin rahbarliyi sinaq sahasinin tedqiqatda istirakini tasdiq eden biitiin
uygun sanadlarin moévcud olmasini tomin etmalidir.
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Talimatin kompiiterlasdirilmis sistemlars tatbiqi

I. Umumi miiddsalar

1.1. Tedgiqatin naticelorine dair hesabatlar1 derman vasitesinin geydiyyat senadlor
toplusunun torkibinds Sehiyys Nazirliyi “Analitik Ekspertiza Markozi” publik hiiquqi soxsina
toqdim edilon, todqgiqatlarda istifade olunan kompiiterlosdirilmis sistemlor (bundan sonra —
sistemlar), uygun qurulusa, kifayst qoder giico malik olmali ve totbiq edildiyi tedqiqat
moagsadlori {iglin yararli olmalidir. Sistemlor bu Toelimatin prinsiplorine uygun islenib-
hazirlanmali, validasiya olunmali vs istismara verilmslidir. Qeyd edilenlarden basqa, hamin
sistemlar ti¢lin miivafiq nazarst ve texniki xidmat prosedurlar1 yaradilmalidir.

1.2. Sistemin validasiya olunmasi dedikds, sistemin teyinati t{izre yararliginin
yoxlanilmasi ve sanadlosdirilmis sokilde tosdiqlonmasi basa diistiliir.

1.3. Validasiya prosesi, sistemlarin avvalcaden tayin olunmus texniki telablars
uygunluguna zeomansatin tomin olunmasi iigiin lazimdir. Validasiya prosesi sistemin istismara
verilmasindan avval hayata kegirilmsali ve yalniz islonib-hazirlanmis validasiya planina uygun
olaraq etibarl sakilds yerine yetirilmalidir.

II. Tolimatin prinsiplari
va kompiiterlasdirilmis sistemlar
Tolimatin prinsiplarinin kompiiterlosdirilmis sistemlors totbiqi zamani, bu Telimatin 52,
60, 66, 109, 116 va 118-ci bandlorinin talablori nazors alinmalidir.
1. Vazifelar ve masuliyyetloer

3.1. Smagq laboratoriyasinin rahbarliyi, vezifoye teyin etmes ve sistemlarls isloyan
kvalifikasiyal1 v tacriibali amakdaslarin kifayet qedar saymun effektiv sokilde tagkili do daxil
olmaqgla, bu Telimatin telsblarine riayst olunmasma gore masuliyyest dasiyir, hamgcinin,
otaqglarin, avadanliglarin va sistemlorde malumatlarin emal prosedurlarinin, sistemlorin texniki
toloblorinin saviyyesine ve sistemlarin tatbiq olundugu tedgiqatlarin magqgsadlarine uygun
golmasini tamin etmoaya borcludur.

3.2. Smaq laboratoriyasmin rohbarliyi sistemin nazerds tutulmus toyinatina
uygunlugunun tomin edilmasine gora masuliyyet dasiyir. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi
gobul edilon yazili sanad formasinda sistemlorin bu Talimatin prinsiplorine uygun islonib-
hazirlanmasina, validasiya olunmasina, istismarina ve onlara texniki xidmat gosterilmasine
zamansat veran, avtomatlagdirma sahesinds hayata kecirilon prosedurlar: ve teskilati prinsiplari
yaratmalidir.

3.3. Sinaq laboratoriyasmin rahbarliyi avtomatlasdirma sahasinde hoyata kegirilon
prosedurlarin va tegkilati prinsiplerin aydin olmasini ve laboratoriya heysti torafinden onlara
riayot edilmasini, hamgcinin, bu prinsiplora riayst olunmasma ve bu prosedurlarin yerins
yetirilmasine effektiv nazarati tomin etmalidir.

3.4. Smaq laboratoriyasinin rohbarliyi segilmis amokdaslar toyin etmoli, hamginin,
sistemlarin islonib-hazirlanmasi, validasiya olunmasi, istismar1 ve texniki xidmate gore onlarmn
moasuliyyatlorini miisyyenlagdirmslidir. Bu heyst 6z vozifolorinin bu Tsalimatin tsleblarine
uygun yerino yetirilmosi {ictin uygun kvalifikasiyaya, tocriiboys vo kifayat qoder hazirhiga
malik olmalidur.



3.5. Tedgqiqat rshbarleri bu Tslimatin tsleblarine asasen, biitovliikkde tedqigatin
aparilmasina gora moasuliyyet dasiyirlar.

3.6. Tadqgiqat aparilarken sistemlordan istifade olunarsa, sinaq laboratoriyasinin
rohbarliyi, todqiqatda qarsiya qoyulmus maqseds nail olunmas: iiglin tedqiqat rahbarlari
torafindon hamin sistemlarin tam sokildo istifade olunmasini temin etmalidir.

3.7. Elektron sgokilde oldo edilmis mslumatlarla davranisa noazeren todgiqat
rohbarinin masuliyyati, kagiz dasiyicida saxlanilan malumatlarla is zamani onun {izerina diisen
moasuliyyatls identikdir. Bu Talimatin taleblarine uygunlugu bayan edilmis tedqiqatlarda yalniz
validasiya prosedurundan ke¢mis sistemlar istifade olunmalidir.

4. Heyot

4.1. Sistemlardan istifade edon heyat hoamin sistemlordon bu Talimatin talablarina
uygun istifade edilmasine gors moasuliyyet dasiyir. Sistemi isloyib-hazirlayan, validasiya eden,
istismar eden ve ona texniki xidmet gostoran heyet yuxarida geyd edilen fealiyyetlorin bu
Tolimatin toleblorine vo toyin edilmis texniki normalara uygun yerino yetirilmasino gore
moasuliyyst dagiyir.

4.2. Sistemin giymotlondirilmasi ilo bagh keyfiyyoto tominat xidmotinin vazifs vo
moasuliyyetlari smaq labratoriyasinin rehbearliyi terafinden miiayyanlagdirilmali ve SOP-lars
daxil edilmalidir. Keyfiyyats taminat proqrami komputerlagdirilmis sistemloarin validasiyasinn,
istismarmin ve onlara texniki xidmatin biitiin marhalalaerinin toyin olunmus standartlara
uygunluguna zemanat veran prosedur ve iisullar1 ehtiva etmslidir. Bundan basqa keyfiyyoto
teminat programu teskilatin daxili giicii hesabina sistemlarin islanib-hazirlanma proseslarini ve
aldas olunmus sistemlerin quragdirilmasi prosedurlarini vs tisullarini ehtiva etmalidir.

4.3. KTX-nin heyati sistemlorin bu Tslimatin prinsiplorine uygunluguna nozarat
etmoli vo zaruri xiisusi (profile uygun) texniki bacariglar tizra tolim almalidir. KTX-nin heyati
sistemlarin validasiyasmin keyfiyyati ilo bagli obyektiv iradlar bildirms imkanina malik olmaq
tiglin hamin sistemlarls yetorli soviyyada tanis olmalidirlar; bazi hallarda profil tizra auditor
toyin olunmas: talab oluna bilar.

4.4. Malumatlarin icmal goriintiisii ticiin KTX heyotinin, “yalniz oxumaq tigiin”
statuslu istifadagi hiiquqlari ilo sistemds saxlanilan melumatlara birbasa giris icazasi olmalidir.

5. Tolim

5.1. Tolimata asasen sinaq laboratoriyasinda lazimi seviyyede kvalifikasiyali ve
tocriibali heyot va is yerinde oldugu kimi eloca do zarurst olduqda kenar tohsil kurslarinda
tolim kegilmaosi {iglin sistemlarls is tizro senadlosdirilmis tohsil proqramlar: olmalidir. Miivafiq
tolimlars dair qeydlor saxlanmalidir.

5.2. Yuxarida gostoerilon miiddea 6z isinde sistemdon istifade eden biitiin heysti
ohats edir.

6. Otaqlar va avadanliqlar

6.1. Tadgiqatlarin bu Tslimatin tslsblarine uygun aparilmasi maqsedils, sistemin
funksiya gostarmaesinin temini ti¢lin miivafiq otaq ve avadanliglarin mdévcudlugu talsb olunur.
Bununla yanasi sistemlare asagidak: xiisusi telablar tetbiq olunur.

6.2. Sistemin lazimi qaydada funksiya gostermasi {iciin aparat teminatinin, periferik
komponentlarin, kommunikasiya avadanligmin ve elektron informasiya dasiyicilarinin fiziki
cohatden yerlogmosi tomin edilmalidir. Ekstremal temperaturlarin, riitubet, toz ve
elektromaqnit interferensiyalarmin sistemlars tesirinden ve sistemlarin yiiksek garginlikli
elektrik nagqillarine yaxin yerlasmasinden (avadanligin, xiisusi olaraq bels soraitds is {iciin
nazardae tutuldugu hallar istisna olmaqla) qacilmalidir.



6.3. Homginin kompiiter avadanlhqlarinin elektrik enerjisi ilo tochizat1 etibarl gakilda
tomin olunmali, zarurst olduqda, rezerv suratgixarma ils, ve ya elektrik enerjisi ilo tochizatda
nasazligin toedgiqat naticelorine tesir eds bilmasi nazare alinaraq, sistemlorin fasilasiz elektrik
enerjisi ilo tachizatinin tomin edilmasi vacibdir.

6.4. Elektron informasiya dasiyicilarimin tohliikesiz saxlanmasi ii¢lin miivafiq
otaqglarin olmasi zaruridir.

7. Cihaz va proqram tominati
7.1. Sistem miiayyen funksiyanin ve ya funksiya qrupunun yerins yetirilmasi
ticin iglenib hazirlanmis ve yigilmis cihaz komponentlori ve miivafiq proqram teminati
qrupudur.

7.2. Cihaz teminatina kompiiter vo periferik komponentlori ehtiva edan
sistemin material komponentlori aiddir.

7.3. Program tominati sistemin funksiya gostormasini idaro edon kompiiter
proqramlaridir.

7.4. Bu Tolimatin avadanliqlara tetbiq edilon teloblari cihaz ve proqram

tominatina da eyni daracads tatbiq olunur.

8. Kommunikasiya

8.1. Sistemlarls bagli kommunikasiyalar 2 ssas kateqoriyaya boliiniirlar:

- kompiiterlor arasindaki kommunikasiyalar;

- kompiiterlorls periferik komponentlar arasindaki kommunikasiyalar.

8.2. Biitiin kommunikasiya xatleri malumatlarin itirilmasins ve ya zadslenmasins sebab
ola bilan sshvlerin yaranmasmin potensial manbaleridirler. Sistemin tshliikssizliyinin va
tamliginin tomini {i¢lin hoamin sistemin islonib-hazirlanma, validasiya, istismar ve texniki
xidmat proseslarins, uygun nazarst tomin olunmalidir.

9.Texniki xidmat va ehtiyat barpa

Biitiin sistemlar onlarin iglerindas fasilasizliyin temin olunacag: sakilds yaradilmali ve
onlara texniki xidmat gostarilmalidir.

9.1. Planli profilaktik texniki xidmoti, eloco de sistemlardeki nasazligin aradan
qaldirilmasini shate edan, yazili senad seklinds gabul olunmus prosedurlar mévcud olmalidir.
Bu prosedurlar, sistemlors texniki xidmet proseslorine colb edilmis heyotin rol veo
moasuliyyetlorini deqiq miisyyanlesdirmalidir. Belo amsoliyyatlar aparat ve (ve ya) proqram
teminatimin deyisdirilmasini telab etdikds, sistemin tekrar validasiyasmna ehtiyac yarana bilar.
Sistemlarin miintszem iglerinds istenilon problem ve sistemlardeki uygunsuzluglar, habels,
belo problem ve uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasi tigiin heyet torafinden goriilmiis
todbirler geyde alinmalidir.

9.2. Kompiiterlosdirilmis sistemin tam ve ya hissavi iflas1 zamani goriilmali tedbirlari
tosvir edon yazili senad formasinda prosedurlar moévcud olmalidir. Tadbirler sistemin
kompiiter avadanliglarinin planl sokilds ixtisarindan, sistemdan istifadeden tam gokilds imtina
olunmasi vo informasiyanin kagiz dasiyicilar ils is sistemino kegilmasina godar variasiya eda
bilar. Qazali veziyyatlarle bagh biitiin tedbirlor plami diqqgeatle senadlasdirilmali ve validasiya
olunmalidir; onlar melumatlarin fasilesiz tamligini toemin etmoli va heg bir torzds tedqiqat tiglin
tohliike toratmemsalidir. Tedqgiqatin bu Telimatin prinsiplerine uygun aparilmasinda istirak
edan heyot gozal1 vaziyyastlardas bels tadbirler planinin olmasindan xebardar olmalidirlar.

9.3. Sistemin barpa prosedurlar: sistemin kritiklik deracasinden asili olmalidir. Biitiin
programlarin rezerv niisxalarinin movcud olmasi vacibdir. Barpa prosedurlar1 aparat ve ya



program teminatinin dayisdirilmesini talsb etdikds, sistemin tokrar validasiyasi teleb oluna
bilar.
10. Verilanlar

10.1. Bu Talimatin teloblorine uygun olaraq ilkin verilonlar orijinal eksperimental
miisahidalerin ve tadqiqatin gedisindaki faaliyyatlorin naticalori olan, homin tadqiqata dair
hesabatin formalasdirilmas: va qgiymoatlondirilmasi {i¢lin zaruri olan, cihazin proqgram
tominatindan kompiiters birbasa daxil edilmis moalumatlar da daxil olmaqla, geydlarin ve
sonadlagmalerin orijinallaridir.

10.2. Bu Talimatin teleblorine uygun isloyon sistemlor, miixtalif informasiya
dasiyicilarindan (mesalan, elektron informasiya dasiyicilari, kompiiter vo ya cihazlardan gap
materiallari, habels, mikrofilmlorin, mikrofislorin niisxalerinden) istifade edilmakls ilkin
verilonlarle slaqgelondirile bilerlor. Hor bir sistema dair ilkin verilonlor {i¢lin informasiya
dastyicilarinin miisyyenlasdirilmasi zoruridir.

10.3. Sistemlor elektron formada ilkin verilonlorin toplanmasi, islonilmosi, toqdim
edilmasi ve saxlanmasi tiglin istifade edildikds, verilonlar {izerinde biitiin dayisikliklorin, o
cimladen, ilkin verilonlorin Oziintin izlenilo bilmasinin miimkiinliiyi {iglin sistem
konfiqurasiyasi, har zaman auditor mealumatlarmin tam hacmda saxlanmasini temin etmalidir.
Molumatlara daxil edilmis biitiin deyisikliklorin, onlarin tarixi ve vaxti gosterilmakls, imzanin
(elektron imza) komokliyi ilo bu dayisiklikleri daxil etmis soxslorle birlikde identifikasiya
imkani olmalidir. Dayisikliklerin daxil edilma sabablari gostorilmalidir.

10.4. Ilkin verilanlor informasiyanin elektron dasiyicilarinda saxlandigda saxlanilan
molumatlarin néviinden va sistemin gozlenilan istismar miiddstinden asili olaraq, onlarin
uzunmiiddatli saxlanilmas: tizre telabloerin icrasinin tomin edilmoesi vacibdir. Sistemda cihaz va
program teminati dayisdirildikds, malumatlarin tamhiginin zemanati iigiin, sistemin koéhna
konfiqurasiyasinin ilkin verilonlarine giris ve onlarmn tehliikesiz qalmasi qorunub
saxlanmalidir. Tlkin verilenlorin dogrulugunun tesdiglenmasi iiciin vacib olan ve ya ayrica
eksperimentin vo ya biitiin tadqiqatin barpasina imkan veran avadanligin texniki xidmatine
dair jurnallar ve kalibrloma protokollar1 kimi komoekgi informasiyalar, arxivlerde qorunub
saxlanmalidir.

10.5. Sistemin iginin tomin edilmasi {i¢iin standart amaliyyat prosedurlar1 da sistem
xotast zamani riayat edilmasi zoruri olan, molumatlarin toplanmasina dair alternativ
prosedurlar1 tesvir etmalidir. Bels hallarda istenilen alls yazilmis ve sonradan sistema daxil
edilon ilkin mealumatlar, aydin sakilds bu ciir toplanmis malumatlar kimi gosterilmsli ve ilkin
geydler kimi saxlanmalidir. Alternativ prosedurlarin (masalen, sllo yazilmis geydler) komakliyi
ilo yerina yetirilon, moalumatlarin rezervasiyas: tizra prosedurlar, molumat itkisi riskini
minimuma endirmali vo bels geydlarin qorunub saxlanmasina zomanat vermalidir.

10.6. Sistemin kohnalmasi halinda ilkin elektron malumatlar bir sistemden digarina
kogtirtilmali, bu zaman hamin proses lazimi gokilde senadlesdirilmsli ve malumatlarin tamhig:
tosdiqlonmalidir. Malumatlarin bu gakilde kogiiriilmasi praktik miimkiinsiiz oldugu hallarda,
ilkin moalumatlar diger informasiya dasiyicisina kogiiriilmali ve onlarin suratlorinin daqiq
¢ixarmasi, orijinal elektron geydlarin silinmasi baglayanadok tasdiglonmalidir.

11. Komputer tohliikasizliyi
11.1. Komputer avadanliglarinin, proqram teminatmnin ve moalumatlarin 6ziiniin
zadalonmoadan, dayisikliklorden ve ya mslumat itkisinden qorunmas: tigiin yazili formada
sonadlasdirilmis tohliikasizliyin tominati prosedurlar1 gabul olunmalidir.
11.2.  Bu matnda “tohliikesizlik”, malumatlara icazasiz girisin qarsisinin alinmasini veo
ya biitovliikds sistemin oldugu kimi elaca de onda saxlanilan malumatlarin dayisdirilmasinin
qarsisinin alinmasmi ifads edir. Malumatlarin viruslarla ve ya diger agent-proqramlarla



zadalanmasinin miimkiinliiyli nazars alinmalidir. Sistemlarin qisamiiddstli ve uzunmiiddatli
xotalarinda mealumatlarin tamhigini temin eden tahliikssizlik tadbirleri goriilmalidir.

11.Fiziki tahltikesizlik

11.1. Komputer va kommunikasiya avadanligqlarna, periferik komponentlora va
informasiyanin elektron dasiyicilarina girisin meahdudlasdirilmasi ve bu girisin yalniz
salahiyyatli heyato taqdim olunmas1 maqsadils fiziki tohliikesizlik todbirlerinin tatbiq edilmasi
zoaruridir.

11.2. Xiisusi komputer otaqlarinda yerlagdirilmemis avadanliqlara (maselen, fordi
komputer vo terminallara) minimum smaq laboratoriyasinda olan girise nazarstin standart
prosedurlari totbiq edilmolidir.

11.3. Belo avadanhgin uzaq yerlosdiyi smaq laboratoriyalarinda (masalon, portativ
komponentlordon ve modem slaqgesi xotlorindan istifade olunduqda) fiziki tohliikesizliyin
tomini tizre slave tadbirlar goriilmalidir.

12. Mantiqi tohliikesizlik

12.1.  Sistema proqram olavalerine ve melumatlara icazesiz girisin qarsisinin alinmasi
tigiin, har bir sistem ve ya onun proqram slavaesi ii¢lin mentiqi tahliikasizlik tadbirlarinin tomin
edilmasi zeruridir. Proqram teminatinin yalniz validasiya olunmus ve tesdiq edilmis
versiyalarmin istifadasinin tomini zeruridir. Mantiqi tohliikesizlik sistemo giris tigtin istifadacinin
unikal identifikatorunun uygun sifroyle birlikde daxil edilmasi zerurstini ehtiva edir. Xarici
moanboalarden melumatlarin istenilon ciir daxil edilmasine ve ya proqram teminatmnin
qurasdirilmasina nazarat olunmalidir. Bu ciir noazarst elementlori komputerin omsaliyyat
sisteminin proqram teminati, xiisusi tahliikesizlik proqramlari, proqram alavelsrinda
qurasdirilmis prosedurlar ve ya sadalananlarin kombinasiyasinin komakliyi ils temin oluna bilar.

13. Molumatlarin tamlig:

13.1.  Mbolumatlarin tamliginin qorunub-saxlanmas: bu Telimatin easas taleblarinden
biridir. Biitiin heyotin sistemls alagsli tohliikesizlik todbirlari ilo tanis olmasi ve hamin tadbirlarin
totbiginin vacibliyini anlamasi zaruridir. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi heyatin malumatlarin
tohliikasiziyinin temini, tatbiq edilon prosedurlar ve sistemin etibarli tohliikasizliyinin temin
olunmasina imkan versn sistem xiisusiyyetlori ilo tanis olmasmni, hamginin, tehliikasizlik
todbirlarine riayet etmadikde bas vere bilacok naticelor barade moelumath olmasini temin
etmoalidir.

13.2.  Molumatlarin tamhiin1 tomin edan sistem funksiyalar1 sistems girisin planh
izlonilmasini, fayllarin verifikasiya programmin daxil edilmasini ve istisnalara ve / ve ya
Tolimata riayat olunmasina dair hesabatlar1 ehtiva eda bilar.

14. Rezerv suratgixarma
14.1. Proqram teminatinin ve moalumatlarin rezerv surstlorinin ¢ixarilmas: sistemin
tamligini tohliike altinda qoyan istenilon nasazliglardan sonra (moesslen, diskin zadalonmasi)
sistemin barpasina imkan veran, sistemls is zamani standart tacriibadir. Qeyd edilon halda rezerv
niisxanin ilkin verilanlara ¢evrilma imkani yol verilondir vo bundan sonra onlara ilkin verilanlar
kimi baxilmalidur.
15. Komputerlasdirilmis sistemlarin validasiyas1
15.1.  Sistemlar, nazards tutulmus istifadesi tiglin yararli olmalidur.
16. Qobul smaqlar1
16.1. Komputerlogdirilmis sistemlor bu Telimatn teleblarine uygun gelocok sokilda
layihalondirilmolidirlor. Onlar ilkin islonib-hazirlanmis plana uygun yaradilmalidirlar. Bu
zaman her bir sistemin uygun nazarst altinda ve  {imumi gabul olunmus keyfiyyat
standartlarina va texniki standartlara (masalon, ISO 9001-8) uygun iglonib hazirlanmasini tesdiq



edon miivafiq senadlosmenin movcudlugu vacibdir. Hemginin, miintezem istifadaye
verilmamisden 6ncs sistemin, gebul meyarlarina gors smaq laboratoriyas: tersfinden etibarh
torzda test edildiyinin siibutlar1 teqdim olunmalidur.

16.2. Resmi gebul sinag1 proseduru avvslcadan teyin edilmis plana uygun sinaqlarm
kecirilmasini va asagidaki informasiyani ehtiva edan sanadlasdirilmis siibutlarin saxlanmasini
tolob edir:

- smnaq prosedurlari;

- kegirilmis sinaga dair malumatlar;

- sinaqlarin naticalari;

- smagqlara dair resmi xiilass;

- sinaq naticelorinin gebul olunmasina dair geydlor.

16.3. Sistemlorin islonib-hazirlanma prosesinde yaranan ve istehsalgi torafinden
qurasdirilmis sistemlarle bagli senadlosmenin boyiik hissesinin istehsalginin  saytinda
saxlanmasi yolverilondir. Bu halda istehsal¢ginin rosmi giymsatlondirilmasi vo / vo ya auditine
dair malumatlar simnaq laboratoriyasinda mévcud olmalidir.

17. Retrospektiv giymatlondirma

17.1.Artiq istifadede olan sistem {i¢iin bu Telimatin telsblerinin riayst olunmasi
avvalcaden nezerds tutulmamusdirsa ve ya gosterilmemisdirse, sistemin validasiyasi
(yararliginin tayini) {igiin istifads edilon retrospektiv giymatlondirmeni ehtiva etmali olan, bels
sistemin istifadesinin miimkiinliiyiiniin sanadlesdirilmis asaslandirilmasi mévcud olmalidir.

Retrospektiv qiymatlondirms ehtiva edir:

e sistemla bagl biitiin arxiv qeydlarinin toplanmasini;
e geydlara yenidon baxilmasi ve giymatlondirilmasini;
e yazil xiilasenin hazirlanmasini.

17.2. Retrospektiv qiymetlondirmenin yazili xiilasesinds validasiyanin movcud
siibutlarinin, hamginin, belo sistemin validasiyasinin tomini {igiin gelocokds atilmali olan
addimlarin gostarilmasi vacibdir.

18. Dayisikliklora nozarat

18.1. Sistemin validasiyasinin novii kimi doyisikliklore nazaret istismar miiddati
arzinda sistemin istonilon dayisikliklarinin tesdiglonmasini va senadlosdirilmasini ifads edir.
Dayisikliklere nazarest dayisikliklarin sistemin validasiya olunmus statusuna tesir eds bilacayi
hallarda zeruridir. Dayisikliklore nazarst prosedurlari, sistemin istismara hazir olmasi
tesdiqlandikden darhal sonra tatbiq olunmalidir.

18.2. Doyisikliklora nazarat prosedurunda sistemin validasiya olunmus veziyyatda
gorunub saxlanmasi {i¢lin lazim olan tokrar sinagmn hacminin miisyyenlasdirilmasine imkan
veran tisul tesvir olunmalidir. Doyisikliklore nazarst prosedurunun icrasi ¢arcivesindes
doyisikliklore  nezaretin  aparilmasina ehtiyacin  miisyyenlasdirilmesine ve  onun
tosdiqloanmasine gors masul saxsler miiayysn olunmalidir.

18.3. Doyisikliklorin yaranma moenbayindan asili olmayaraq (program teminatinin
sahibi torafinden qurulmus sistem ve ya laboratoriyanin 6ziinde islonib hazirlanmis sistem)
miivafiq informasiya doayisiklikloro nozarat prosesinin bir hisessi kimi toqdim olunmalidir.
Dayisikliklara nazarat prosedurlar: melumatlarin tamligina zemanset vermalidir.

19. Dastok mexanizmi
19.1. Sistemin avvalcoden nazerde tutulmus tayinatina uygunlugunun temini iiglin
sistemin diizgiin funksiya gostermesi ve ondan diizgiin istifadeni temin eden dastak
mexanizmlori yaradilmalidir. Bu mexanizmlor idareetmo sistemini, tolimi, texniki xidmati,
texniki dasteyi, auditi ve (ve ya) istismar gostaricilerinin qiymsatlandirilmasini ehtiva eds bilar.
Istismar gostoricilorinin giymoatlondirilmesi, sistemin toyin edilmis fealiyyst meyarlarina



(masalan, etibarliliq, hassasliq, istehsal giicii) uygunlugunun tesdiqlonmasi maqgsadile miisyyean
zaman araliglarinda sistema nominal baxis: ifads edir.
20. Senadlagma

20.1. Asagida sadalanan bolmsler sistemlarin islonib-hazirlanmasi, validasiya
olunmasi, istismari va texniki xidmati ti¢iin telab olunan minimal sanadlasmanin yaradilmasina
dair teloblari ehtiva edirlor.

20.2. Sistemin oalde edilmasine dair teloblor sistemin layihalondirilmasi, onun
validasiyasi, stnaqdan kegirilmasi, qurasdirilmasi, istismari, texniki xidmsati, sistemls is tizre
heyatin sec¢ilmasi, nazarat, audit, monitoring va sistemin dovriyyadan ¢ixarilmasimnin tasviri de
daxil olmagqla, yazili senad formasinda inzibati idarsetmo prinsiplorinin tasdiglonmasi
zaruridir.

20.3. Har bir proqram slavasi, asagida qeyd edilanlarin atrafli sakilda tasvir olundugu
sonadlagma ilo miisayiat olunmalidir:

e olavenin ve tetbigi proqram teminatinin ve ya identifkasiya kodunun adi ve
alavenin magsadlarinin atrafl1 ve aydin sakildas tesviri;

e olavenin quragdirildigi aparat teminati (aparatlarin modellarinin seriya
nomrolari gostarilmokls);

e olave ve totbiqi proqram teminati ilo birlikde istifade olunan amaliyyat
sisteminin va diger sistemin (masalan, alatlerin) program teminati;

e olave ve melumat bazasmin alstleri {igiin istifade olunan proqramlasdirma
dillori;

e olave terafindan yerina yetirilon asas funksiyalar;

e olave ilo slagali malumatlarin novlerinin ve axinlarinin (meslumat bazalarinin
dizayninin) icmaly;

e odlave ilo olagali fayllarin strukturu, sshvler ve qozalar barads bildirisler,
hamginin, alqoritmlar;

e versiya nomralari gosterilmakle slavenin ve tatbiqi proqram teminatinin
komponentlari;

e odlavenin vo totbigi proqram tominatinin modullar1 arasindaki, hamginin,
avadanligla diger sistemlar arasindaki kommunikasiya olagelori va
konfiqurasiya.

21. Standart eamsliyyat prosedurlar:

21.1. Sistemlorin istifadasi ilo bagli senadlogmolerin akseriyysti standart amaliyyat
prosedurlar1 formasinda tadgim olunmalidir. Bu SOP-lar, o ciimladen, asagidaki is novlarini
ehtiva etmalidirlor:

21.1.1. sistemloarls (aparat vasitolori vo proqram teminati) is {izro prosedurlar1 vo sistemlo
is tiglin calb edilmis heyotin vazifolori;

21.1.2. proqramlara icazesiz girisin veo onlara dayisikliklorin daxil edilmasinin
askarlanmasi1 ve qarsisinin alinmasi tigiin totbiq edilon tahliikesizlik todbirlarinin
tomin olunmasi {izra prosedurlar;

21.1.3. proqrama doayisiklerin daxil edilmasi, bels dayisikliklerin avtorize edilmasi vo
onlarin geyds alinmasina dair prosedurlar;

21.1.4. avadanlqlara (aparat vasitolorine ve proqram teminatmna) dayisikliklorin daxil
edilmasi vo belo doayisikliklorin avtorize edilmesi, o ciimladen, zeruri olduqda
avadanhign istifadesinden avvel sinaq kegirilmasines dair prosedurlar;

21.1.5. biitiin sistemin ve ya onun terkib hissalarinin etibarli funksiya gostermasinin
periodik smagmin aparilmasi va smaq melumatlarinin geyds alinmasma dair
prosedurlar;



21.1.6. komputerlosdirilmis sistems vo istanilon miivafiq avadanliga texniki xidmat
gostorilmasi prosedurlary;

21.1.7. program teminatinin vo gabul sinaqlarinin islonib-hazirlanmasi prosedurlari,
hamginin biitiin gebul smaqlarinin geyds alinmas: prosedurlari;

21.1.8. saxlanilan biitiin malumatlarin rezerv suratinin ¢ixarilmasina dair, hamginin, goza
halinda faaliyyet planina dair prosedurlar;

21.1.9. biitiin  senadlorin, proqram teminatinin ve kompiiter ~malumatlarinin
arxivlesdirilmesi ve arxivden alds edilmasi prosedurlari;

21.1.10. kompiiterlagdirilmis sistemlarin monitoringi ve auditi prosedurlari.

22. Arxivler

22.1. Arxivlesdirilmays dair bu Talimatin teloblori, ardicil olaraq biitiin malumat
novloerine totbiq olunmalidir. Elektron moalumatlar onlara giriso nozarat soviyyesi, onlarin
indekslasdirilmasi vo uygun sokilds arxivden alds edilmasi saviyyesi, digar malumat novlari ilo
uygun saviyyads tagkil olunmus sokilde saxlanmalidir.

22.2. Bir neg¢o tadqgiqata dair elektron malumatlar, eyni informasiya dasiyicisinda
(masalan, diskds ve ya maqnit lentds) saxlandiqda, belo malumatlarin yerlosmasine dair detall1
gOstaricinin yaradilmas: taleb olunur.

22.3. Saxlamilan elektron ~moalumatlarin  tamhigmin  zemansti {iclin  smaq
laboratoriyalarinin straf miihite nazarest vasitelori ile tomin edilmesi zaruri ola biler. Slave
arxiv otaqglarinin yaradilmasi ilo bagli zerurst olduqda, sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi,
arxivlorin idare edilmasi {izro moasul, salahiyyst verilmis heystin uygun terzds identifikasiya
olunmasini va arxiva girisin, yalniz miivafiq salahiyyst verilmis heyat ti¢lin miimkiin olmasin
tomin etmolidir. Homginin, elektron sokilde saxlanilan malumatlarin tamliginin uzun miiddat
arzinda pozulmayacagina zemanst veran prosedurlarin tatbiq edilmesi vacibdir.

22.4.  Mbslumatlara uzunmiiddatli girisle bagli problem yaranmasi miisyyenlasdirildiyi
va ya sistemin dovriyyaden ¢ixarilmasi ile bagh zaruriyyst yarandigi hallarda, mslumatlarin
fasilesiz oxuna bilinmasini tomin edan, yazili sonad soklinds prosedurlarin islenib-hazirlanmasi
va gobul olunmasi vacibdir. Bels prosedurlara masslen, printerden ¢ap formasinda bark
niisxalarin yaradilmasi ve ya malumatlarin diger bir sistems kogiiriilmasi aid ola bilar.

22.5. Elektron formada saxlanilan malumatlar sinaq laboratoriyasmnin rehbarliyinin
icazasi vo mahvetms faktina dair uygun senadlosme olmadan moshv edilmamsalidir. Manbe
kodu va sistemin islonib hazirlanmasi, validasiyasi, istismari, texniki xidmat ve monitoringine
dair qeydler kimi sistemlarin fealiyyet gostermasinin desteklonmesi {i¢iin laboratoriyada
saxlanilan digar belo malumatlar, an azindan, hamin sistemlarls slagoli tadqiqata dair geydlerin
saxlanildig1 miiddat arzinds saxlanmalidir.
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Talimata asasan sponsorun rol va voazifalari

1. Umumi miiddsalar

1.1. Tadqiqatin sponsoru klinikaya gader tedqiqatlarin aparilmasi ¢arcivesinds birbasa
vo dolay1 vezifelora malikdir. Sponsor, bir ve ya bir nec¢o todqiqati basladan toraf olub,
todqiqatlarin naticelorini birbasa Nazirliye toqdim edir. Sponsor, insan saglamligi tiglin
tohliikesizliye vo otraf miihitin tohliikasizliyine dair klinikaya qoader tedqigatlarin bu Talimata
uygunlugunun tesdiqlonmasinda aktiv istirak edir. Sponsor bels todqiqatlarin kegirilmasi tigiin
colb olunmus sinaq laboratoriyalarinin, aparilan islarin bu Telimatin teleblarine uygunluguna
dair yalniz teqdim etdiyi eminliye etibar eds bilmaz.

1.2. Sponsor ola bilar:

1.2.1. insan saglamhg: {iclin tohliikesizliyo ve otraf miihitin tohliikesizliyine dair
klinikaya goder tadqiqatlar1 basladan ve maliyysloesdirilmesini ve tadqiqat aparilarken diger
yardim ehtiyaclarmi temin edan sexs (fiziki ve ya hiiquqi (sirkest, korporasiya, assosiasiya, elmi
va ya akademik miiassiso, dovlat qurumu ve ya onun struktur vahidi, hamg¢inin gqanuni asasla
yaradilmis istanilon digar orqan));

1.2.2. mahsulun geydiyyata alinmasi ve ya bu Telimatin prinsiplerins riayst olunmasi
tolob olunan diger moagsadlerls insan saglamligi tiglin tahliikesizliye ve otraf miihitin
tohliikasizliyine dair klinikaya gader tadqiqatlarin naticelarini salahiyystlari orqanlara taqdim
edan fiziki ve ya hiiquqi soxs.

2. Sponsorun vazifalori
2.1.  Sponsor bu Talimatin telablarini, xiisusen da sinaq laboratoriyasmin rahbarliyi ve
tadqiqat rehberi v asas tadqiqatci ila bagli olan taleblari bilmalidir.

2.2. Tadgiqatin hansisa hissalorinin hoayata kegirilmasi subpodratgilara havals edildikda
sponsor ilkin melumatlarin vs hesabatlarin dogrulugu da daxil olmagqla, biitiinliikls tedqigatin
aparilmasina gors masuliyyatin tadqiqat rehbarinin tizerine diisdiiyiinii bilmslidir.

2.3. Insan saglamlig1 iigiin tohliikesizliys ve otraf miihitin tehliikesizliyine dair
klinikaya gadar tadqgiqatlar basladilarken, sponsor, miiayyen nov todqiqatin bu Talimata uygun
aparilmasi ii¢iin sinaq laboratoriyasinin uygunluguna amin olmalidir. Sponsor, tadgiqatin bu
Telimata uygun aparilmali oldugu baradas sinaq laboratoriyasini xebardar etmaye borcludur.

2.4. Sponsorun smaq laboratoriyasinin tedqgiqatlar1 bu Telimata uygun aparma
qabiliyyatinin giymatlondirilmasinin miixtalif tisullarin tetbiq etmak hiiququ var. Bu zaman o,
todqgigat aparilana gadar, hamginin tadqiqatin gedisinde laboratoriyanin texniki vasitalarinin,
avadanliglarinin, standart emoliyyat prosedurlarinin ve heyotinin bu Tslimatin telablarina
cavab verdiyine amin olmaq {ic¢iin smnaq laboratoriyasinin isini tohlil etmalidir (masalan,
todgiqatin strukturu, davam etmo miiddati vo miirokkebliyi hesaba alinmagqla). Sinaq
laboratoriyas1 laboratoriyalarin bu Toalimatin teleblorine uygunluguna nozaret sisteminda
istirak etdikds, smaq laboratoriyasinin bu Tolimatin tsleblorine uygunluq statusunun
miioyyonlosdirilmasi {iglin Nazirliyin (mexfiliyo dair razihigin tsleblerine baxmayaraq,
Nazirliyin bu Telimatin prinsiplerine riayst olunmasma dair smaq laboratoriyasmin biitiin
moalumatlarina giris icazesi oldugundan) ise calb olunmas: yolverilandir.



2.5. Sponsorun onun salahiyyatli niimayandslari ve tedqgiqatin aparilmasinda istirak
edon biitiin torsflorls, moselen, tedqiqat rehberi, keyfiyysts teminat xidmsti ve smaq
laboratoriyasinin rehbarliyi ilo uygun rabite yaratmasi zeruridir.

2.6. Nazirlik Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinds nazerde tutulmusdursa ve
todgiqat naticelorine gores moasuliyyatin tesdiglonmasinin hiiquqi xiisusiyyatlari ilo baglidirsa,
sponsordan tadqiqat planinin tesdiglonmasini telab eds bilarlar.

2.7. Smaq laboratoriyasinin arxivi, laboratoriyanin foaliyyatinin dayandirilmas: ilo
alagadar sponsorun arxivine kogiiriilmiisss, sponsor, tadqiqat planlarinin, ilkin malumatlarin,
niimunslarin, tadqiq olunan ve standart niimunalarin niisxalarinin ve yekun hesabatlarin bu
Talimata asason arxivds etibarli saxlanmasini ve arxivden alde edilmasini tomin etmolidir.

2.8. Sponsor, todqiq olunan maddanin / derman vasitesinin insan saglamlig1 vo ya atraf
miihit tiglin istonilon malum potensial tohliikalori barads, hamginin, sinaq laboratoriyasi
torofindon goriilmali olan miihafize tadbirleri barads smaq laboratoriyasina moelumat
vermolidir.

3. Tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin
xtisusiyyatlarinin tasviri

3.1. Bu Talimatin telsblari tedqiq olunan maddslerin, darman vasitelarinin
xiisusiyyatlarinin tesvirine olan talebleri ehtiva edir (masalen, Talimatin 44, 45-ci bandleri va
65.a yarimbondi); hamin taleblars asasen tadqiq olunan maddanin, derman vasitesinin adi ve
onun xiisusiyyatlori daqiq gostarilmslidir. Tadqiq olunan maddenin, derman vasitesinin
xtisusiyyatlori ham miiqavile iizre ¢alisan smaq laboratoriyasi, hem ds sponsorun 6zi
torafinden miiayyanlagdirile biler. Tedqiq olunan maddeanin, derman vasitesinin
xtisusiyyatlari sponsor terafinden miisyyenlasdirildikds, bu fakt, yekun hesabatda
gostarilmalidir. Tadqiq olunan maddanin, derman vasitesinin bu Telimatin prinsiplarine
uygun olmayan xiisusiyyetlori miieyyanlasdirilorken, Nazirlik torafinden tedqiqatdan imtina
oluna bilmasi, sponsor tarafinden nazars alinmalidir.

3.2. Toadqgiq olunan maddanin, derman vasitasinin xiisusiyyetlarins dair informasiya,
miiqavile tizro ¢alisan simnaq laboratoriyasinin sponsoru terafindon toaqdim edilmadikds, bu
fakt, yekun hesabatda gostorilmalidir.
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Olava

Talimatin qisamiiddatli tedqiqatlara tetbiqi

I. Umumi miiddsalar

1. Tolimat timumi talabloeri ehtiva edir ve biitiin nov tedqiqatlara tatbiq edils bilar.
Tolimatin sortlori altinda Nazirlik terafinden qisamiiddatli tedqiqatlar ¢orgivesinde konkret
tisullarin vo texniki fondlorin moévcudluguna osaslanan, toyin olunmus normalara riayet
edilmosino nozarat ¢otindir.

2. Qisamiiddatli bioloji tedqgiqatlara, qisa icraat miiddetine ve totbiq edilon miintszom
prosedurlarin (kaskin toksikliyin Oyrenilmasi, mutagenliys dair tedqiqat silsilesi ve kaskin
ekotoksikliyin todqiqi ve s.) genis diapazonuna malik todqgiqatlar aid edilir.

3. Fiziki vo kimyovi toqdiqatlara, qisa davametmos miiddatine (bir Talimat olaraq, 1 is
haftesindan ¢ox olmayaraq) malik olan, genis istifads edilan iisullar calb olunan vs tez-tez sada
adadi olgiiler ve ya sifahi ifadslor soklinds toqdim olunan, asan tokrarlanabilon naticelar veron
tadqiqatlar, analizler ve 6l¢malar aid edilir.

4. ©Onenavi fiziki-kimyavi tedqiqatlar kimyavi xasselerin, arime temperaturunun,
buxarin parsial tozyiqinin, paylanma amsalimnin, partlayici xiisusiyyatlarin
miiayyoanlosdirilmasini vo test edilmasi {i¢iin Telimati mdvcud olan diger oxsar todgiqatlar:
ehtiva edir. Bununla bels Nazirlik bu analizlorden hansilarin baxis {i¢iin onlara toqdim edilmali
oldugunu ve hansilarin bu Tslimatin prinsiplerine uygun aparilmali oldugunu
daqiqlesdirmalidirlar.

II. Keyfiyyata tominat proqrami

5. Sinaq sahasi onlarda aparilan tedqiqatlarin bu Telimatin prinsiplerine uygunlugunun
tomin edilmasi magsadils senadlagdirilmis keyfiyyots tominat programina malik olmalidir.

6. Tadqiqatlarin taftisi bu tedqiqatlarin xronologiyasina uygun, adatan eksperimentin
asas marhalalarini miiayyanlasdiran birinci marhalays baglhiligla planlasdirilir.

7.Sinaq sahoalorinin toftiglori konkret toadqgiqatlara osaslanmaqla deyil, laboratoriya
gargivasinda biitiin avadanliqlari (cihaz ve aparatlari) ve fealiyyat novlarini (kdmekgi xidmatlor,
kompiiter sistemi, xiisusi hazirliq, atraf miihitin monitoringi, texniki xidmat, kalibrloma v s.)
ohata etmakls hayata kegirilir.

8. Proseslarin toftiglori do konkret todqgiqatlardan asili olmadan hoyata kegirilir. Bu
toftislor bir qayda olaraq se¢im asasinda, dovri xarakterli amsliyyatlarin ve texnoloji proseslarin
monitoringi maqsadilo hayata kegirilirlor. Bu ciir taftislor sinaq laboratoriyas: daxilinde har
hansi amaliyyatin c¢ox tez-tez tekrarlanmasi ilo elagadar, tadqiqata yonslmis nazarstin
aparilmasi effektsiz vo ya praktik-alverigsiz sayildiqda hayata kegirilir. Cox yiiksak tokrarlanma
tezlikliyine malik moarhoalolori shate eden, texnologiyalara yonelmis yoxlamalarin togkili
zamani, bazi tadgiqatlarin empirik merhalsleri ayrica olaraq yoxlanilmaya bilor.

IIL. Keyfiyyoto tominat iizra heyatin vazifalari

9. Keyfiyyata tominat {izre heyat asagidaki funksiyalar1 da icra etmays borcludur:

a) smaq morkazinde istifade olunan biitiin tesdiqlonmis tedqiqat planlarmin ve
standart amoliyyat prosedurlarinin niisxslerinin moévcudlugunun ve tedqiqatin bas plan-
qrafikinin cari variantina slgatanligin tomin edilmosi;

b) tadqgigatin plan-qrafikinin, bu Tslimata riayst olunmasi {i¢iin zaruri informasiyan
ehtiva etmasinin yoxlanilmasi. Bu yoxlanis sanadlasdirilmsalidir;



c) biitiin tadqgiqatlarmn bu Tsalimatin prinsiplerine uygun aparilmasina, tadqiqat
planlarinin ve SOP-lerin tedqiqatin aparilmasina cslb edilmis heyet iiclin slcatan olmasina
sistematik nazaratin hayata kecirilmasi;

d) yoxlanilan tedgigatin moarhalslorine dair ve taftis naticalerinin sinaq markeszinin
administrasiyasina, tadqiqat rohberina ve moasul tadqiqatciya toqdim edilme tarixlorine dair
informasiya ilo birlikds, taftis yoxlamalarinin novlari ve onlarin kegirilma tarixlori barada tortib
edilmis vo imzalanmis rayin yekun hesabata daxil edilmasi. Homginin bu ray yekun hesabatda
todgiqata dair ilkin melumatlarin etibarli sokilde aks olunduguna dair informasiyan1 ehtiva
etmoalidir.

10. Miiayyon standart qisamiiddatli tedqiqatlarin yiiksek deracoeds tekrarlanmasi ve
tipik xarakterlori ilo alaqadar todqiqatin empirik marhslesinin gedisinds, KTX torafinden hor
bir todqiqatin ayrica toftisinin aparilmasima zerurat yoxdur. Bu zaman, texnologiyaya yonalmis
nozarat proqraminin todgiqatin biitlin novlerini oshate etmoasi yolverilondir. Keyfiyyato
tominatin SOP-lorinds, laboratoriyada aparilan eksperimentlarin sayi, tokrarlanma tezliyi vo /
vo ya miirekkebliyi nazars alinmaqla yoxlamalarin tezliyi miisyyenlasdirilmalidir. Toftiglarin
tezliyi keyfiyyosto tominatin miivafiq SOP-lerinds daqiqlesmis olur ve meahz SOP-lar, bu
gebilden olan biitiin prosesler iizerinds miintezom nazarats zemanat verir.

11. Ayrica tadqgiqatlara yonalmis teftisler olmadiqda, keyfiyyats teminata dair hesabatda
aparilmus toftislorin vaxtlar1 ve novleri (masealon, prosedurlarin taftisi) doqiq tesvir olunmalidir.
KTX tarafinden taqdim edilon yazili mearuzada yekun hesabatin auditinin aparilmasinin tesdiq
olunmas1 miitlaqdir.

IV. Tadqiqat otaqlar1

12. Tadgiqatlarin aparilmasi ticiin otaqlarin olgiilari, qurulusu ve yerlosmasi, tadqiqatin
magsadlarine uygun olmalidir. Otaqlar onlarin planlagdirmasinin tadqgiqatin gedisine minimal
tosir gostaracayi torzda tortib olunmalidir.

13. Otaglar miixtalif n6v ve tip tedqiqatlarin bir-birinden maksimum tacrid olunmusg
sokilda aparilmasimin temin olunacag torzdas layihslondirilmalidir.

V. Avadanliqlar, materiallar va reaktivlar

14. Uygun hallarda kalibrloms, O©lgmalarin, miivafiq icra hakimiyysti orqaninin
akkreditasiya edilmis uygunlugu qiymetlondiran qurumu ve ya akkreditasiya edilmis
uygunlugu qiymetlondiran qurumlar tersfinden teyin olunmus fundamental fiziki
komiyyatlorlo alagasini tomin etmsalidir. Uzun miiddat arzinds 6lgmanin daqiqgliyinin tomin
olunmas1 magsadile avadanliq, periodik olaraq verifikasiya olunmalidir. Kalibrlomas amaliyyati
tiglin istifade olunan maddalar, standart niimunalar kimi gabul edilir, lakin miitlaq saxlanmasi
sort deyildir.

VI Test sistemlori
1. Fiziki ve kimyavi test sistemi

15. Bu ©lavenin 8-ci bandinds gosterildiyi kimi, SOP-lars uygun olaraq fiziki ve kimyavi
todgiqatlarda istifade edilon avadanliq periodik sokilde yoxlanilmali, tomizlonmali, tomir
edilmoli vo kalibrlonmalidir.

2. Bioloji test sistemi

16. Bioloji test sistemlorinin saxlanilmasi, yerlasdirilmasi, islonilmasi ve miihafizasi
tiglin, alde edilon naticalerinin dogrulugunu temin eden lazimi serait yaradilmalidir (bu
Telimatin 35-ci bandins miivafiq olaraq).

17. Heyvan ve bitki menseli, yeniden slds edilmis bioloji test sistemlari, saglamliq
vaziyyetlarinin giymsatlondirilmasi maqsadils izols edilmslidir. Xastelik ve ya oliim hallar
agkar olunduqda, test sisteminin miivafiq partiyas: tedqiqatda istifads olunmur ve vacib
oldugda agrisiz evtanaziyaya moaruz qalirlar. Tedqiqatin baglanma ami {iciin biitiin test



sistemlari saglam olmalidir. Tedqiqatin gedisinds xastelik ve zadslonme askarlanmis test
sistemlor izols edilmeali ve tedqiqatin tamliginin saxlamilmasi tiglin vacibdirss, miialice
olunmalidirlar. Bu Telimatin 36-c1 bandine miivafiq olaraq, tedgiqatin gedisinds, elaco do
todqgigat baslananadak istenilon xastaliklarin diaqnoz ve miialicesi senadlasdirilmalidir.

18. Bu Talimatin 37-ci bandina miivafiq olaraq, test sistemlarinin alinma manbayi, daxil
olma tarixi ve daxil olarkan veziyyatins dair malumatlarin geydiyyati aparilmalidir.

19. Bu Talimatin 38-ci bandina miivafiq olaraq, todqiq olunan ve ya standart todqiqat
obyekti bioloji test sistemino ilk dafe daxil edilmazden avval, bioloji test sistemlari, todqiqat
soraitine uygunlasmasi ligiin kifayat edacek akklimatizasiya miiddatini kegmalidir.

20. Test sisteminin etibarli identifikasiyasi tiglin zaruri olan biitiin informasiya, otaqlarin
qapisinda ve ya konteynerlarin tizorinde gosterilmalidir. Todqgiqat prosesi zaman bir otaqdan
vo ya konteynerdoan digerine kogliriilon ayri-ayri test sistemlori, bu Talimatin 39-cu bandins
miivafiq olarag, uygun etikets malik olmalidur.

21. Test sistemlorinin saxlanilmasi {i¢iin otaq ve konteynerlor, miintozom sokilds
tomizlonmoli vo sanitar islonmalidir. Test sistemlori ilo tomasda olan materiallar, todqiqatin
gedisine tosir eds bilocok miqdarda girklondirici maddalari ehtiva etmamalidirlor. Heyvanlarin
dosenaklori vaxti-vaxtinda dayisdirilmolidir. Zararvericilors qarst miibarize vasitelarinden
istifadenin biitiin hallari, bu Telimatin 40-c1 bandins miivafiq olaraq senadlssdirilmalidir.

3. Tosvir

22.In vitro test sistemlori iigiin inkisafin, yasama qabiliyyatinin ve test sistemlarinin
seriyalarmin ¢irklonmamasinin senadlesdirilmis tasdiqi {i¢iin hesabat aparilmas: telob olunur.
In vitro todgiqatlar tiglin orijinalligin miisyyenlasdirilmasi ve substammlarin mangalerinin vo
test sistemloarins qulluq rejiiminin gosterilmasi vacibdir.

23. Test sisteminin xarakteristikasinin miisyyanlosdirilmasi, ilk ndvbads in vitro
todqgiqatlar tiglin lazimdir. 9sas talab tadqgiqat planinda tasvir olunan va ¢irklonmadan azad test
sistemindon istifade edilmesidir. Buna, masalon, genetik markerlorin, kariotiplorin ve ya
mikoplazmaya gora testin periodik tehlilinin komakliyi ilo nail olmaq miimkiindiir.

4. Test sisteminin izols edilmasi

24. Qisamiiddatli bioloji tadqgiqatlarla bagh halda, heyvan vo bitki test sistemlarinin
tocrid edilmasi tolob olunmaya bilor. Sinaq laboratoriyasinin SOP-larinde saglamliq
voaziyyatinin giymatlondirilmasi prinsipi (maselon, koloniya ve tachizat¢iya dair arxiv fayllari,
miisahidalar, seroloji analiz) ve sonraki tedbirler miisyyenlasdirilmalidir.

25. In vitro tedqiqatlarda interferensiya materiallarina nazarst zaman1 su, siiso qab ve
diger laborator avadanlhqlarin smaq aparilmasina mane ola bilocok maddsler ehtiva
etmamoasinin tomin edilmesi vacibdir. Bu tapsirigin icrasi {igiin, todqiqat planma kontrol
qruplar1 daxil edilmslidir. Homginin bu tapsirigin icrasma, laborator sistemlorin periodik
yoxlanilmasi komak eda bilar.

5. Kultural miihitlarin xiisusiyyatlarinin tasviri

26. Miihitlorin novleri, komponentlori ve miihitlorin seriya nomralori (yoni,
antibiotiklerin, zardabin vo s.) senadlesdirilmis sokilde tesdiglonmalidir. Standart emaliyyat
prosedurlarinda bels miihitlarin hazirlanmasi ve gqabulu gosterilmalidir.

6. Test sistemindon istifade olunmasi

27. Miiayyan vaziyyatlards heyvan orqanizmlarinden tokrar istifads ve ya bir ne¢e smaq
obyektinin eyni zamanda bir heyvan tizerinds test edilmasi yolverilondir. Klinikaya gader
todgiqgatlar {i¢lin osas masals, heyvanlardan ovvalki vaxtlarda istifadeye dair arxiv
sonadlogmasinin miitleq sekilds saxlanilmasi, habelo bu barads, yekun hesabatda qeydin
olmasidir. Homginin, test sistemlarinden tekrar istifade {isullarmin tedqiq olunan maddalarin
giymetlandirilmasi zamani maneo yaratmamasi, sonadlasdirilmis sokilds tesdiglonmalidir.



VII. Tadqiq olunan maddslar, darman vasitalari veo
miiqayisa niimunalari, nazarat niimunalari

28. Aparilmis tadqiqatlara dair hesabatlarda her bir tedqiq olunan madds, dsrman
vasitesi ve miiqayise niimunsesi, nazarst niimunasi ilo bagh spesifikasiyanin adekvat sokilds
tortib olunmas: {ic¢iin malumat toqdim edilmalidir. Toadqiq olunan maddalarin vahid
spesifikasiyasinin gebul olunmasmin temini iiglin hemin spesifikasiya, bu Talimata uygun
tortib edilmolidir. Simaq obyekti islonib-hazirlanmanin erken morhslesinde olduqda,
xarakteristikalarin analitik tesvirinin verilmasinin, bioloji tedqiqat aparildigdan sonra yerina
yetirilmasi yolverilondir. Bununla bels tadqiqatin baslanma tarixinadsk, tadqiq olunan
maddanin kimyavi strukturuna dair miisayyen malumatlar slds edilmalidir.

29. Tadgiqat naticelarinin magbullugunun temini iiglin, miinasibdirss, todqiq olunan vo
standart obyektlorin laborator saxlanma saraitinds stabilliklori miieyyenlasdirilmalidir.

30. Bu Telimatin tatbiq edildiyi 6lkalards, tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin
dasiyicaida, komoek¢i maddads konsentrasiyasinin, stabilliyinin ve homogenliyinin miqdari
toyini ilo bagl miitloq tolablords shamiyyatli fargler olduqda, hamginin, miiayyan qisamiiddstli
bioloji testlor fiiclin bu ciir analizlorin paralel aparilma imkani olmadiqda, normal stabil
substansiyanin hazirlanmasi va tetbiq edilmasi arasindaki miiddat bir ne¢o daqige toskil edarss,
bir qayda olarag, test edilan obyektin stabilliyinin miiayyan edilmasi aktual deyil.

31. Bu Talimatin 47-ci bandi ilo bagli malumatlar, onlarin alds edilmesi maqsadile
aparilan fiziki ve kimyavi tedqiqatlarla bagh hallarda mévcud olmaya biler.

VIII. Standart amaliyyat prosedurlar

32. Bu Tslimatin 52-ci bandinds qeyd edilmis misallar, asasen bioloji test sistemlarine
aiddir va bu sababdan fiziki ve kimyevi tadqiqatlarin kontekstine uygun olmaya biler. Sinaq
laboratoriyasmin rahbarliyi, laboratoriyada hayata kegirilon biitiin analizlers dair standart
amoaliyyat prosedurlarinin mévcudluguna gors masuliyyat dagiyir.

IX. Tadqiqatin aparilmasi
Toadqiqgat plani

33. Yazili sokilde tedqgiqat plani tedqiqat baslananadak islenib-hazirlanmalidir. Tedqiqat
plani tarixi gostorilmakls tadqgiqat rehbarinin imzasi ile tesdiglonmali ve bu Telimatin 53-cii
bandine miivafiq olaraq KTX-nin heyati torafindoen verifikasiya olunmalidir. Hemginin,
Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyina asasen talab olundugu halda tadqiqat plani, sinaq
markazinin administrasiyasi va tedqiqatin sponsoru terafinden tesdiglonmalidir.

34. Tedqgiqatin bas plani bu Tslimatin 56-c1 bandine miivafiq olaraq, qisamiiddatli
todgiqatlarin aparilmasi tiglin xiisusi alavealarle tamamlana bilar.

35. Konkret qisamiiddatli tedqiqat ve ya bels todqiqatlar seriyasi smaq laboratoriyasi
¢orgivesinda miintozom olaraq hoyata kecirildikds, asas informasiyanin boyiik hissesini ehtiva
edoan vahid timumi tedqiqat planinin tortib edilmasi magsadouygun ola bilor. Bu plan, belo
todgiqgatlarin aparilmasma gors masul olan sinaq laboratoriyasinin rahborliyi ve tedgiqat
rohberi tarafindan, habels keyfiyyato tominat xidmati tarafinden svvelceden tasdiq olunur.

Todqgiqata aid ve hemin plana daxil olan oalavaler (yeni, test edilon obyekts,
eksperimentin baslanma tarixine dair detalli moalumatlar), yalniz selahiyyatli todqiqat rohbaeri
torafinden tarixi goOsterilmekle imzalanan slave senad kimi tsqdim olunmalidir. Bels
birlesdirilmis senad — timumi tadqiqat plani ve planla slagali har bir konkret tadqiqat iizra
alavalar, tadqgiqat planini teskil edirlor. Plana slave olunan olavelar, gecikdirilmaden smaq
laboratoriyasinin rahbarliyine ve KTX-nin amakdaslarma taqdim olunmalidur.

Tadgigat planinin mazmunu

36. Umumi tadgiqat planinin va onunla bagl slavalsrin mazmunu, aydinlagdirmalari ils
birlikde bu Telimatin IV faslinin II bolmasi va V faslinin II bolmasinda tasvir edilanlars uygun
olmalidir.



37. Tadgiqatin dizaynimin / layihesinin tesvirinde ehtiva olundugu halda, tadqiqatin
xarakteri ve magsadina dair informasiya miitlaq olmaya bilor.

38. Informasiyamin biitévlitkde qisa, iimumilegdirilmis formada ve ya miivafiq standart
omoaliyyat prosedurlarina ve ya test {izro rohbarliys istinad gosterilmokls teqdim edilmasi
yolverilandir.

X. Todqiqat naticalari iizrs hesabatin taqdim edilmasi

39. Har bir todqgiqat basa ¢atdiqgda yekun hesabat hazirlanmalidir. Qisamiiddstli tedqiqat
hallarinda standart yekun hesabatlara, bu Telimatin 61-ci bandine miivafiq olaraq uygun
alavelarin daxil edilmasi yolverilandir.

Umumi todgiqat planindan istifade edilmoklo qisamiiddetli tedgiqatlar hoyata
kecirildikds, tartib olunmas: tiglin zeruri informasiyanin boytik hissesini sablon soklinda ehtiva
edon standart yekun hesabatin hazirlanmasi moaqgsadouygun ola bilor. Onlar smaq
laboratoriyasinin rohborliyi, habelo belo todqiqatlarin aparilmasma goére mosul tadgiqat
rohbarlori terafindon avvelcoden tasdiglenirlor. Belo hesabatlara daxil edilon, konkret
todgiqatlara dair slave informasiya (moselon, test edilon obyekts vo olds edilmis miqdari
naticalora dair atrafli informasiya), tarixi gosterilmakle tedqiqat rehbari tersfinden imzalanan
alava senad kimi, sonradan resmilasdirils bilar. Tedqiqata qadar ve ya tedqiqat zamani tadqiqat
plan1 dayisdirildiyi ve plana yenidan baxildig1 ve ya onda diizalisler edildiyi halda, standart
yekun hesabatdan istifads yolverilmazdir. Miivafiq slavaler, miitlaq sekilde standart yekun
hesabata daxil edilmalidir.

40. Yekun hesabatin mazmunu tam sokilda (yani, standart yekun hesabat vo todqiqatla
bagli slavenin mezmunu), asagida gosterilon miimkiin kenaragixmalarla, bu Tslimatin V
foslinin II bélmasinds tesvir olunanlara uygun olmalidur.

41. Yekun hesabat asagidaki informasiyam1 ehtiva etmoali, lakin onunla
moahdudlasmamalidir:

a) tadgiqat, tadgiq olunan ve standart madda ils bagh identifikasiya malumatlari;

b) genis ad;

c) test edilon obyektlo bagl identifikasiya malumatlar1 — kod va ya ad (Beynolxalq
Nozori ve Totbigi Kimya Ittifaqmun (IUPAC) avezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyatlor va s.)

d) standart maddeni identifikasiya edan kimyovi ad;

e) tomizlik, stabillik ve bircinslilik (bu Telimatin 65-ci maddasinin “a” yarimbandi)
daxil olmagla, tedqiq olunan maddanin / derman vasitssinin xtisusiyyatleri;
Todgiqatlar tomizlik, stabillik va bircinslilik daxil olmagla, tadqiq olunan maddenin /
derman vasitesinin xiisusiyyetlorinin toyin edilmesi magsadilo aparildigda, bu
xtisusiyyaotlarin gosterilmasi, aktual olmaya bilar.

f) toftis olunmus moarhalalor do daxil olmagqla, aparilmis teftislorin novleri ve tarixleri,
habelo naticelors dair hesabatlarin administrasiyaya, tedqiqat rehbarine ve masul
todqgiqatgilara (egor uygundursa) gonderilme tarixlori qeyd edilen, keyfiyyoto
tominat xidmatinin reyi. Bu ray, ilkin melumatlarin yekun hesabatda bu Talimatin
65-ci bandinin “h” yarimbeandins uygun tasvir olundugunun tasdiqidir.

42. Zaruri olduqda, tadqiqat prosedurlarin auditinin aparilmasi faktinin gosterilmesi

talob olunur. Homginin KTX-nin rayinds, birmanali olaraq, yekun hesabatin auditinin aparildig:
gostarilmalidir.
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Darman vasitalarinin klinikaya qadar
todqiqatlarinin aparilmasina dair
tolablar

Darman vasitelarinin klinikaya gadar Oyrenilmasi asagidaki istiqametler {izre heayata
kecirilir:

23. dorman vasitesinin  farmakologiyasinin = dyrenilmasi  (ilkin ve  ikincili
farmakodinamika va tohliikasizliyin farmakologiyasi, derman vasitslarinin qarsiliqh
tosirinin farmakologiyasi);

24. derman vasitesinin farmakokinetikasmnin Oyrenilmasi (absorbsiya, paylanma,
metabolizm, ekskresiya, derman vasitelorinin farmakokinetik qarsiliql tasiri,
farmakokinetikaya dair diger todqiqatlar);

25. toksikoloji tadqgiqatlar (derman vasitalarinin bir dafs vo tokrar yeridilmasi zamarm
toksikliyi, genotoksiklik, kanserogenlik, reproduktiv toksiklik, embriotoksiklik, yerli
tolerantliq, toksikliye dair digar tedqiqatlar).

Darman vasitesinin klinikaya gadar tadqiqatinin aparilmasi iigiin derman vasitalarinin
istehsalgilari, elmi-tadqiqat teskilatlarini, profil tizre ali ixtisas tohsili miiassiselerini, zaruri
maddi-texniki bazaya ve tadqiqatin miivafiq sahasi tizra kvalifikasiyali miitoxessisloro malik
digar taskilatlar calb etmak hiiququna sahibdirloar.

Darman vasitalorinin klinikaya goder tadgiqatlarinin aparilmasmnin zeruri hacmi ve
metodologiyasi, derman vasitesinin tayin olunmus farmakoloji ve toksikoloji xiisusiyyatlarins
va onun istehsal olunma tisuluna ssasen miiayyanlasdirilir.



